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NOTA FAISNEISE

o: Ardrunaiocht na Comhairle

chuig: Coiste na mBuanionadaithe/An Chomhairle

Abhar: Togra le haghaidh Rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
- Toradh chéad Iéamh Pharlaimint na hEorpa,
(Strasbourg, 22 go 25 Deireadh Fomhair 2018)

I. REAMHRA

I gcomhréir le foralacha Airteagal 294 CFAE agus leis an dearbhu comhphéirteach maidir le
socruithe praiticiula do nos imeachta na comhchinnteoireachta!, bhi roinnt teagmhélacha
neamhfhoirmiula idir an Chombhairle, Parlaimint na hEorpa agus an Coimisitn d'thonn teacht ar
chomhaontt faoin sainchomhad seo ar an gcéad 1€amh, agus da réir sin, an dara léamh agus

idir-réiteach a sheachaint.

! 10 C 145, 30.6.2007, Ich. 5
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Sa chomhthéacs sin, chuir an rapéirtéir, Frangoise GROSSETETE (EPP, FR), leasti comhréitigh
amhain (leasu 324) ar an togra le haghaidh Rialachan i lathair, thar ceann an Choiste um

an gComhshaol, um Shlainte Phoibli agus um Shabhailteacht. Is le linn na dteagmhalacha
neamhfhoirmitla dé dtagraitear thuas a comhaontaiodh an leasu sin. Nior cuireadh leasu ar bith eile

sios.
II. VOTAIL

Ghlac an seisitin iomlanach an least comhréitigh (leasti 324) ar an togra le haghaidh rialachén ag an
vota a caitheadh ar an 24 Deireadh Fomhair 2018. Is € ata sa togra 6n gCoimisiun mar a leasaiodh ¢
seasamh na Parlaiminte ar an gcéad 1éamh ata le fail ina rin reachtach mar a leagtar amach san

Tarscribhinn a ghabhann leis seo?.

Léiritear le seasamh na Parlaiminte an méid a comhaontaiodh roimhe sin idir na hinstitinidi. D4 bhri

sin, ba cheart go mbeadh an Chomhairle in ann seasamh na Parlaiminte a thormheas.

Ansin, d'théadfai an gniomh a ghlacadh san thoclaiocht a threagraionn do sheasamh na Parlaiminte.

2 I dtaca leis an leagan sin de sheasamh na Parlaiminte ata le fail sa rin reachtach, rinneadh
na hathruithe a thainig de bharr na leasuithe a rinneadh ar an togra 6n gCoimisitin a mharcail
ann. Is le ¢lé trom agus clé ioddlach a |¢éiritear aon ni a cuireadh leis an téacs 6n gCoimisiun.
Léiritear téacs a scriosadh leis an tsiombail " I "
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IARSCRIBHINN
24.10.2018

Tairgi iocshlainte tréidliachta ***I

Rin reachtach 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fomhair 2018 ar an togra le
haghaidh rialachan 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le tairgi iocshlainte
tréidliachta (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD))

(An gnathnos imeachta reachtach: an chéad 1éamh)
Ta Parlaimint na hEorpa,

— ag féachaint don togra 6n gCoimisiun chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an gCombhairle
(COM(2014)0558),

— ag féachaint d’Airteagal 294(2) agus d’Airteagail 114 agus 168(4)(b) den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, ar d4 mbun a thiolaic an Coimisiun an togra do Pharlaimint na
hEorpa (C8-0164/2014)

— ag féachaint d’Airteagal 294(3) den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,
— ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Soisialta na hEorpa an 21 Eandir 20153,
— tar éis doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

— ag féachaint da rin an 19 Bealtaine 2015 maidir le ciiram sldinte nios sabhailte san Eoraip:
sabhailteacht othar a theabhst agus frithsheasamh in aghaidh &bhair fhrithmhiocrébaigh a
chomhrac?,

- ag féachaint don chomhaontu sealadach a d’thormheas an coiste freagrach faoi Riail 69(4) da
Rialacha N6s Imeachta agus don ghealltanas a thug ionadai na Combhairle i litir dar data an 13
Meitheamh 2018 go ndéanfai seasamh na Parlaiminte a thormheas, 1 gcomhréir le hAirteagal
294(4) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

— ag féachaint do Riail 59 da Rialacha Nos Imeachta,

— ag féachaint don tuarascail 6n gCoiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus um
Shabhailteacht Bia agus don tuairim 6n gCoiste um Thalmhaiocht agus um Fhorbairt Tuaithe
(A8-0046/2016),

1. ag glacadh a seasaimh ar an gcéad 1éamh faoi mar a leagtar amach anseo ina dhiaidh seo?;

2. éaiarraidh ar an gCoimisiin an t-dbhar a tharchur chuig an bParlaimint aris mé chuireann sé
téacs eile in ionad a thogra, ma leasaionn sé go suntasach ¢ né ma té sé ar intinn aige € a least
go suntasach;

310 C 242, 23.7.2015, Ich. 54.

4 Texts adopted, P8 TA(2015)0197.

Glacann an seasamh seo 1onad na leasuithe arna nglacadh an 10 Marta 2016 (Téacsanna arna
nglacadh, P8 TA(2016)0087).

(9]
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3. athreort da hUachtardn a seasamh a chur ar aghaidh chuig an gCombhairle, chuig an gCoimisiun
agus chuig na parlaiminti naisiunta.
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P8_TC1-COD(2014)0257

Seasamh 60 Pharlaimint na hEorpa arna ghlacadh ar an gcéad léamh an 25 Deireadh Fomhair
2018 chun go nglacfai Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE.

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis déibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa®,

Tar éis doibh dul 1 gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhi1 doibh i gcomhréir leis an ngnathnoés imeachta reachtach’,

6 10 C 242, 23.7.2015, Ich. 54.
Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fombhair 2018.
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De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

)

3)

Bhi creat rialala an Aontais maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a chur ar an margadh, a
mhonarq, a allmhairit, a onnmhairiu, a sholathar, a dhdileadh, a riala agus a usaid, agus
faireachas cégas a dhéanamh orthu, comhdhéanta de Threoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle® agus de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle’.

I bhfianaise na taithi a fuarthas agus tar ¢is an mheastnaithe a rinne an Coimisiun ar
theidhmit an mhargaidh inmheéanaigh do thairgi iocshléinte tréidliachta, ba cheart an creat
rialdla do thairgi iocshlainte tréidliachta a chur in oiritiint don dul chun cinn eolaioch, do
dhalai reatha an mhargaidh agus do chursai eacnamaiochta mar até siad faoi lathair, agus
leaniiint d’ardleibhéal cosanta a bheith a dirithiu do chosaint slainte ainmhithe, do leas

ainmhithe agus don chomhshaol agus sldainte phoibli a bheith a coimirciu.

Ba cheart riachtanais na ngnolachtai san éarnail cogasaiochta tréidliachta agus an tradail
tairgi iocshlainte tréidliachta laistigh den Aontas a chur san direamh sa chreat rialala do
thairgi iocshléinte tréidliachta. Ba cheart na morchuspdiri beartais a leagtar amach sa
Teachtaireacht 6n gCoimisitn an 3 Marta 2010 dar teideal “Europe 2020 A Strategy for
smart, sustainable and inclusive growth” (“An Eoraip 2020: Straitéis maidir le fas cliste,

inbhuanaithe agus cuimsitheach’) a chuimsit ann freisin.

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gcoéd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta (10 L 311,
28.11.2001, Ich. 1).

Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an

31 Marta 2004 lena leagtar sios nésanna imeachta Comhphobail maidir le hudart agus
maoirseacht tairgi iocshlainte lena n-usaid ag an duine agus le haghaidh tsaid tréidliachta
agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).
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4

)

Léiriodh on taithi go bhfuil riachtanais na hearnala tréidliachta an-difriuil 6 riachtanais na
hearnéla daonna 6 thaobh tairgi iocshlainte de. Go hairithe, bionn cuiseanna intheistiochta
difriala ann sna margai do thairgi iocshldinte lena n-usdid ag an duine do thairgi iocshléinte
tréidliachta. Mar shampla, san earnail tréidliachta ta go leor speicis dhifriula ainmhithe
ann, rud a chruthaionn margadh ilroinnte agus g4 le hintheistiochtai méra a dhéanamh
chun tdart tairgi iocshldinte tréidliachta ata ann cheana a leathna 6 speiceas amhain
ainmhithe go ceann eile. Lena chois sin, bionn loighic iomlan difritil 1 gceist sna sasrai
lena socraitear praghsanna san earndil tréidliachta. D4 bhri sin, is ionduil go mbionn na
praghsanna ar thairgi iocshldinte tréidliachta cuid mhaith nios 1t né tairgi iocshlainte lena
n-usaid ag an duine. Nil méid thionscal na cdgaseolaiochta ainmhithe acu ach ina chodan
beag de mhéid an tionscail codgaseolaiochta do thairgi iocshléinte lena n-uséid ag an duine.
D4 bhri sin is iomchui creat rialala a fhorbairt a théann i ngleic le saintréithe agus
sainiulachtai na hearnala tréidliachta, nach féidir a mheas mar cheann ata ina shamhail don

mhargadh do thairgi iocshlainte lena n-tséaid ag an duine.

Ta s¢ mar aidhm leis an Rialachan seo an t-ualach riarachdin a laghdd, an margadh
inmheanach a fheabhsu agus inthaighteacht tairgi iocshléinte tréidliachta a mhéadu, agus
an leibhéal cosanta is airde ar shldinte phoibli agus ar shldinte ainmhithe agus ar an

gcomhshaol a airithiti ag an am céanna.
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(6) Is cleachtas coitianta i roinnt Ballstdt é pacéid tdairgi iocshldinte tréidliachta a
shainaithint tri choid sainaitheantais. Ta corais leictreonacha comhthdite forbartha ag
na Ballstdit sin ar an leibhéal ndisiunta le haghaidh fheidhmiu chui na gcod sin, ar coid
iad atd nasctha le bunachair sonrai ndisiunta. Nil aon mheasunu maidir le costais agus
iarmhairti riarachdin déanta i leith coras comhchuibhithe ar fud an Aontais a thabhairt
isteach. Ina ionad sin, ba cheart an fhéidearthacht a bheith ann do na Ballstait
cinneadh a dhéanamh ar an leibhéal ndaisiunta i dtaobh cibé acu ba cheart né nar cheart
coras a ghlacadh lena gcuirfi céid sainaitheantais leis an bhfaisnéis ar fhorphacadistin

tairgi iocshlainte tréidliachta.

(7) Mar sin féin, is éagsuil iad na corais ata ann cheana le haghaidh na gcod
sainaitheantais a usdidtear faoi lathair ar an leibhéal ndisiunta agus ni ann d'aon
fhormaid chaighdedanach. Ba cheart fordil a dhéanamh don fhéidearthacht cod
sainaitheantais chomhchuibhithe a fhorbairt ar cheart don Choimisiun rialacha
aonfhoirmeacha a ghlacadh ina leith. Maidir le rialacha a bhaineann le cod
sainaitheantais den sort sin a bheith a nglacadh ag an gCoimisiun, ni chuirfeadh sé cosc
ar na Ballstdit a bheith abadlta a roghnu cibé acu cod sainaitheantais den sort sin a usdid

no gan é a usdid.
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(®)

)

(10)

In ainneoin na mbeart a bhfuil sé d’oibleagdid ar na feirmeoiri a dhéanamh ar bhonn
na rialacha arna nglacadh ar leibhéal an Aontais maidir le sldainte ainmhithe ar
coimedd, feirmeoireacht mhaith ainmhithe, dea-shldinteachas, beatha, bainistiu agus
bithshlandail, is féidir raon leathan galar a bheith ar ainmhithe ar féidir le tairgi
iocshlainte iad a chosc no a choiredil le haghaidh ciiiseanna sldainte agus leasa ainmhithe
araon. Is féidir leis an tionchar a bhionn ag galair ainmhithe agus ag na bearta is ga chun
iad a rialt an-diobhail a dhéanamh d’ainmhithe iad féin, do ghrapai ainmhithe, do
choimedadaithe ainmhithe agus don gheilleagar. Is féidir tionchar suntasach a bheith ag
galair ainmhithe ata in-tarchurtha chuig daoine ar shldinte phoibli. D4 bhri sin ba cheart
tairgi iocshlainte tréidliachta leordhdthanacha éifeachtacha a bheith ar fail san Aontas
d’fhonn caighdedin arda sldinte poibli agus slainte ainmhithe a airithid, agus chun na

hearnalacha talmhaiochta agus dobharshaothraithe a thorbairt.

Ba cheart caighdedin ard cailiochta, sabhailteachta agus éifeachtulachta a leagan sios sa
Rialachan seo do thairgi iocshldinte tréidliachta chun dul i ngleic le hadar imni at4 ag
daoine i gcoitinne i ndail le slainte phoibli agus slainte ainmhithe agus an comhshaol a
chosaint. Ag an am céanna, ba cheart na rialacha maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a

udarua agus a chur ar mhargadh an Aontais a chomhchuibhiu sa Rialachén seo.

Nior cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta
nach ndearnadh prdiseas tionsclaioch orthu amhail, mar shampla, fuil

neamhphrdisedilte.
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(11)

(12)

(13)

Cuimsionn frithsheaddanaigh freisin substainti ag a bhfuil gniomhaiocht éartha agus a

thiolactar lena n-usdaid mar thairgi iocshldinte tréidliachta.

Nil dothain faisnéise ann go dti seo maidir le tairgi luibhe traidisiunta a usdidtear chun
ainmhithe a chdiredil lena bhféadfar coras simplithe a chur ar bun. Da bhri sin, ba
cheart don Choimisiun an fhéidearthacht go dtabharfai an coras simplithe sin isteach a
scrudu ar bhonn na faisnéise a sholdathraionn na Ballstait maidir le husdid na dtdirgi

sin ar a gcrioch.

Ta feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta, lena n-diritear
na tairgi sin ar tagraiodh i dTreoir 2001/82/CE ina leith mar “réamh-mheascdin” agus
a meastar sa Rialachan seo iad a bheith mar fhoirm chégasaiochta de thdirge
iocshldinte tréidliachta, go dti go gcuirfear na tairgi sin i mbeatha iocleasaithe no i

dtairgi idirmhedanacha, ar ina dhiaidh ata feidhm ag Rialachan (AE) 2018/... 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle’’* d’eisiamh an Rialachdin seo.

10

Rialachan (AE) Uimh. 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ...
maidir le beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a usadid, lena
leasaitear Treoir (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle
agus lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle (I0 L ...).

10: Cuir an uimhir isteach sa téacs le do thoil chomh maith leis an uimhir, an ddta,
agus tagairt foilseachdin an doiciméid in COD 2014/0255 san fhondta.
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(14)

(15)

Chun a dirithiu go ndéanfar tdirgi iocshlainte tréidliachta dirithe ata le tabhairt 6 bhéal
i mbeatha no uisce 0il d’ainmhithe a thabhairt mar is cui agus go ndéanfar ddileog
iomchui diobh a thabhairt, go hdirithe i gcas coiredil grupai ainmhithe, ba cheart
tuairisciu cui a dhéanamh ar thabhairt den sort sin san fhaisnéis faoi thairgi. Ba cheart
treoracha breise a leagan amach le haghaidh ghlanadh an trealaimh a usdidtear chun
na tdirgi sin a thabhairt chun traséilliu a sheachaint agus chun frithsheasmhacht in
aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha a laghdu. Chun feabhas a chur ar usdid
éifeachtach agus shabhadilte tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru agus arna n-
oideasu le haghaidh iad a thabhairt trid an mbéal tri bhealai eile seachas beatha
iocleasaithe, amhail uisce le haghaidh 6il a mheascadh le tairge iocshldinte tréidliachta
no mar mheascadh laimhe de thairge iocshldinte tréidliachta i mbeatha agus é a
thabhairt do na bia-ainmhithe ag an gcoimeddai ainmhithe, ba cheart don Choimisiun, i
gcas inar ga, gniomhartha tarmligthe a ghlacadh. Ba cheart don Choimisiun moltai
eolaiochta na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai, a bunaiodh le Rialachdn (CE)
Uimh. 726/2004 (“an Ghniomhaireacht”), a chur san direamh, mar shampla maidir le
bearta chun ioslaghdu a dhéanamh ar rodhdileog no tearcdhdileog, tabhairt
neamhbheartaithe d’ainmhithe nach spriocainmhithe iad, riosca thras-truaillithe na

dtdairgi sin agus na tdirgi sin a scaipeadh sa timpeallacht.

D’fhonn an margadh inmheanach do thairgi iocshlainte tréidliachta san Aontas a
chomhchuibhit agus a saorghluaiseacht a fheabhst, ba cheart rialacha a bhunti a bhaineann
leis na ndésanna imeachta faoina ndéantar tairgi den sort sin a udaru, rialacha lena n-
airitheofar go mbeidh na dalai céanna ann do gach iarratas agus go mbeidh creat

trédhearcach ann do na pairtithe leasmhara go 1éir.

13328/18 bua/CMG/dm 11
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(16) An raon feidhme a bhaineann le husaid éigeantach nés imeachta laraithe um udart, faoina
mbeidh na hudaruithe baili ar fud an Aontais, ba cheart a chumhdach leis, inter alia, tairgi
ina bhfuil substainti gniomhacha nua agus tairgi ina bhfuil fiochdin n6 cealla modhnaithe,
n6 atd comhdhéanta astu, lena n-diritear tairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe agus
comhphdirteanna fola, amhail plasma, comhdhluthiuchdin plditini no cealla dearga. Ag
an am céanna, chun a airithitl go mbeidh fail chomh forleathan agus is féidir ar thairgi
iocshlainte tréidliachta san Aontas, ba cheart éascu a dhéanamh ar gach bealach iomchui
ar rochtain fiontair bheaga agus mhedanmhéide (FBManna) ar an n6s imeachta laraithe
um udaru, agus ba cheart a usdid a leathnu le go bhféadfar iarratais ar udaruithe a
sheoladh isteach faoin nds imeachta sin 1 nddil le haon tdirge iocshlainte tréidliachta, tairgi

cineédlacha de chuid téirgi iocshldinte tréidliachta arna n-udari go ndisiunta san aireamh.

(17) Maidir le haintigin nua no tréithchinedl nua a athsholdthar no a chur isteach i gcas
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiochta i gcoinne, mar shampla, fhlit na n-éan,
galar gormtheanga, an ghalair crub is béil, no fliu eachai, nior cheart é a mheas mar

shubstaint ghniomhach nua a chur leis an tdirge.
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(18)

(19)

(20)

21

Ba cheart an n6s imeachta ndisiunta chun tairgi iocshlainte tréidliachta a udaru a choinnedil
toisc go mbionn riachtanais éagstla ann i limistéir gheografacha dhifritila an Aontais agus
ag samhlacha gn6 FBManna. Ba cheart a airithia go dtabharfar aitheantas d’udaruithe arna

dtabhairt 1 mBallstat amhain i mBallstait eile.

Chun cinamh a thabhairt d’iarratasoéiri, agus go hairithe do FBManna, ceanglais
an Rialachain seo a chomhlionadh, ba cheart do na Ballstait comhairle iomchui a chur ar
fail do na hiarratasoiri. Ba cheart an chomhairle sin a sholathar de bhreis ar na doiciméid

treorach oibriochttla agus comhairle agus cinamh eile a sholathraionn an Gniomhaireacht.

D’thonn ualai riarachdin agus airgeadais ar iarratasoiri agus ar tdardis innitila nach ga a
sheachaint, nior cheart measunu iomlan domhain ar an iarratas ar udaru do thairge
iocshlainte tréidliachta a dhéanamh ach aon uair amhain. Is iomchui, da bhri sin, nésanna

imeachta speisialta a leagan sios maidir le haitheantas frithphdirteach tidaruithe naisiunta.

Ina theannta sin, ba cheart rialacha a bhunt faoin nés imeachta um aitheantas
frithphdirteach chun go réiteofar aon easaontu idir na hudarais inniula i ngrapa
comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas frithphdirteach agus
nosanna imeachta dilaraithe maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta (“an grupa
comhorduchdin”) gan moill mhichui. Leagtar sios sa Rialachdn seo freisin na curaimi
nua don ghriupa comhorduchdin, lena n-diritear liosta bliantuil de thdirgi iocshldinte
tréidliachta tagartha a tharraingt suas a bheidh faoi réir chomhchuibhiu na hachoimre
ar thréithe tdirge, agus moltai a eisiuint maidir le faireachas cogas agus a

rannphdirtiocht sa phroiseas bainistithe comharthai.
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(23)

(24)

I gcas ina measann Ballstat, I an Coimisiun no sealbhdir an udaraithe margaiochta go
bhfuil cuiseanna ann lena chreiditint go bhféadfadh riosca tromchtiseach féideartha a
bheith i dtairge iocshlainte tréidliachta do shlainte an duine né do shléinte ainmhithe n6
don chomhshaol, ba cheart measunu eolaiochta a dhéanamh ar leibhéal an Aontais, agus ba
cheart cinneadh aonair faoin abhar easaontais a bheith mar thoradh air, a bheidh ina
cheangal ar na Ballstait abhartha, agus ba cheart ¢ a ghlacadh bunaithe ar mheasunu

foriomlan tairbhe agus riosca.

Nior cheart cead a thabhairt aon thairge iocshléinte tréidliachta a chur ar an margadh san
Aontas I ach amhdin ma t4 sé tidaraithe, agus méas rud ¢ gur léiriodh a chailiocht,

sabhailteacht agus éifeachtulacht.

I gcas ina bhfuil s¢ beartaithe tairge iocshlainte tréidliachta a uséid ar speicis ar bia-
ainmhithe iad, nior cheart idari margaiochta a thabhairt ach amhain ma4 t4 na substainti ata
gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta atd sa tairge ceadaithe i gcomhréir le Rialachdn
(CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle'’ agus aon
ghniomhartha arna nglacadh ar an mbonn sin don speiceas ainmhithe lena bhfuil sé

beartaithe an tdirge iocshlainte tréidliachta a usaid air.

11

Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios néosanna imeachta Comhphobail chun teorainneacha
na n-iarmhar a leagan sios do shubstainti ata gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta
de i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE)
Uimh. 2377/90 on gComhairle agus lena leasaitear Treoir 2001/82/CE o6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na
hEorpa agus on gComhairle (10 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).
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(26)

27

Féadfaidh césanna a bheith ann, 4fach, nach mbeidh aon tairge iocshldinte tréidliachta ata
udaraithe mar is iomchui ar fail. Sna cdsanna sin, go heisceachttil, ba cheart cead a bheith
ag tréidlianna tairgi iocshlainte eile a oideasu do na hainmhithe at4 faoina gcuram 1
gcomhréir le rialacha daingne agus chun tairbhe slainte ainmhithe no leasa ainmhithe, agus
chuige sin amhain. I gcés bia-ainmhithe, ba cheart do thréidlianna a airithit freisin go
ndéanfar tréimhse tarraingthe siar iomchui a ordu, sa chaoi nach rachaidh iarmhair
dhiobhalacha na dtairgi iocshldinte sin isteach sa bhiashlabhra, agus ba cheart curam ar

leith a ghlacadh, da bhri sin, agus abhair fhrithmhiocrobacha a dtabhairt.

Ba cheart cead a bheith ag na Ballstait tairgi iocshlainte tréidliachta a usdid go
heisceachtuil gan tdart margaiochta nuair is ga chun freagairt a thabhairt ar ghalair ata
liostaithe san Aontas no ar ghalair ata ag teacht chun cinn agus nuair is ga € sin a

dhéanamh i ngeall ar chtrsai sldinte i mBallstat.

Agus an g le rialacha simpli maidir le hathruithe ar idaruithe margaiochta tairgi
iocshlainte tréidliachta & gcur san direamh, nior cheart measunt eolaiochta a bheith de
dhith ach i gcés athruithe ar féidir leo tionchar a imirt ar shlainte phoibli n6 slainte

ainmhithe n6 ar an gcomhshaol.
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I dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'? leagtar sios foralacha
maidir le hainmhithe a Gsaidtear chun criocha eolaiochta a chosaint, bunaithe ar
phrionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an theabhsaithe. Ta trialacha clinicitla do
thairgi iocshléinte tréidliachta diolmhaithe 6 raon feidhme na Treorach sin. Le dearadh
agus feidhmiocht trialacha clinicitla, a sholathraionn faisnéis riachtanach maidir le
sabhailteacht agus ¢éifeachtulacht tairge iocshldinte tréidliachta, ba cheart a chur san
aireamh prionsabail an ionadaithe, an laghdaithe agus an fheabhsaithe, i gcas ina
mbaineann siad le curam agus usaid ainmhithe beo chun crioch eolaiochta, agus ba cheart
iad a bharrfheabhsu d’fhonn na torthai is sastla a sholathar agus an lion ainmhithe is lu is
féidir 4 n-Gsaid. ba cheart ndsanna imeachta na dtrialacha clinicitla sin a dhearadh ionas
go seachndfai pian, fulaingt n6 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 tastala malartacha a usdid, nuair is féidir, agus treoirlinte an Chomhair
Idirndisivinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicniiiil do Chlari: Tdirgi Iocshldinte

Tréidliachta (“VICH”).

12

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Mean Fémhair
2010 maidir le cosaint ainmhithe a isaidtear chun crioch eolaiochta (I0 L 276, 20.10.2010,
Ich. 33).
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Aithnitear go gcuireann sé le feasacht an phobail mé bhionn rochtain nios fearr ar
fhaisnéis, agus go dtugann sé sin deis don phobal a mbartilacha a thabhairt agus deis do na
hudarais aird chui a thabhairt ar na barulacha sin. Ba cheart, da bhri sin, rochtain a bheith
ag an bpobal i gcoitinne ar an bhfaisnéis sa bhunachar sonrai tdairgi, sa bhunachar
sonrai faireachais cogas agus sa bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachdin
mordhiola, tar éis don udarads inniuil aon fhaisnéis runda trachtdla a scriosadh. 1
Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'3, tugtar an
¢ifeacht is mo is féidir don cheart chun rochtana poibli ar dhoiciméid agus leagtar sios na
prionsabail ghineardlta agus teorainneacha ar rochtain den sort sin. Da bhri sin, ba cheart
don Ghniomhaireacht an rochtain is leithne is féidir ar na doiciméid a thabhairt, agus
cothromaiocht churamach 4 coinneail idir an ceart chun faisnéise agus na ceanglais atd ann
cheana maidir le cosaint sonrai. Ba cheart leasanna poibli agus priobhdideacha airithe,
ambhail sonrai pearsanta agus faisnéis runda trachtala, a chosaint tri bhithin eisceachtai i

gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 1049/2001.

13

Rialachan (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
gComhairle agus 6n gCoimisiun(IO L 145, 31.5.2001, Ich. 43).
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€2))

Is 14 suime a bhionn ag cuideachtai tairgi iocshldinte tréidliachta a thorbairt do mhargai ata
teoranta 6 thaobh méide de. Chun inthaighteacht tairgi iocshldinte tréidliachta a chur chun
cinn laistigh den Aontas sna margai sin, i gcasanna airithe ba cheart a bheith in ann udaru
margaiochta a thabhairt gan sainchomhad iarratais iomlan a bheith seolta isteach, bunaithe
ar mheasunu tairbhe agus riosca ar an gcés, agus, i gcas inar ga, faoi réir oibleagaidi
sonracha. Go hairithe, ba cheart deont na n-idaruithe margaiochta sin a bheith indéanta i
gcas tairgi iocshlainte tréidliachta lena n-usaid le mionspeicis né chun coir leighis a chur ar
ghalair nach mbionn ann rémhinic n6 a bhionn ann i limistéir theoranta gheografacha, né

galair den sort sin a chosc.

I gcés gach iarratas nua ar udari margaiochta, ba cheart meastinuithe riosca don
chomhshaol a bheith éigeantach agus ba cheart dha chéim a bheith i gceist leis. Sa chéad
chéim, ba cheart meastachdn a dhéanamh ar an méid a dtéann an tairge, na substainti
gniomhacha agus na comhdbhair eile ann i dteagmhail leis an gcomhshaol, agus sa dara

chéim ba cheart measiinti a dhéanamh ar an tionchar a bhionn ag an iarmhar gniomhach.
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1 gcas ina bhfuil imni ann go bhféadfadh substaint chégaisiochta a bheith ina baol
tromchuiseach don chomhshaol, d’fhéadfadh sé a bheith iomchui an tsubstaint sin a
scrudu i gcomhthéacs reachtaiocht chomhshaoil an Aontais. Go hdirithe, faoi Threoir
2000/60/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus é6n gComhairle’®, d’fhéadfadh sé a bheith
iomchui a shainaithint cé acu an substaint atd le hdireamh i liosta faire an uisce
dromchla ata sa tsubstaint sin, chun sonrai faireachdin a bhailiu ina leith. D’fhéadfadh
sé a bheith iomchui i a chur san aireamh i liosta na substainti tosaiochta agus
caighdedn cdiliochta comhshaoil a leagan sios di, chomh maith le bearta a shainaithint
chun a cuid astaiochtai sa chomhshaol a laghdu. D’fhéadfadh a bheith san direamh sna
bearta sin bearta chun astaiochtai 6 mhonaru a laghdu tri na Teicnici is Fearr ata ar
Fil (BAT) faoi Threoir 2010/75/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle’> a
leanuint, go hdirithe mas rud é gur sainaithniodh astu comhdabhar gniomhach
cogaisiochta mar shaincheist rithabhachtach chomhshaoil le linn na Doiciméid
Tagartha abhartha um na Teicnici is Fearr ata ar Fdil (BREFanna) agus concluidi

BAT a ghabhann leo a bheith a ndréachtu no a n-athbhreithniu.

14

15

Treoir 2000/60/CE o6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 23 Deireadh
Fomhair 2000 lena mbunaitear creat do ghniomhaiocht Chomhphobail i réimse an
bheartais uisce (10 L 327, 22.12.2000, Ich. 1).

Treoir 2010/75/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 24 Samhain 2010
maidir le hastaiochtai tionsclaiocha (cosc agus rialu comhthadite ar thruailliv) (10

L 334, 17.12.2010, Ich. 17).
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Is infheistiocht mhor do chuideachtai atd sna tastalacha, staidéir réamhchliniciula agus
trialacha cliniciula is ga déibh a dhéanamh le bheith in ann na sonrai is ga a sheoladh
isteach in €éineacht leis an iarratas ar udart margaiochta n6 chun uasteorainn iarmhar do
shubstainti ata gniomhach go cégaseolaioch den tairge iocshldinte tréidliachta a bhunu. Ba
cheart an intheistiocht sin a chosaint chun taighde agus nudalaiocht a spreagadh, go hdirithe
maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta do mhionspeicis agus d’abhair
fhrithmhiocrobacha, chun a airithiti go mbeidh na tairgi iocshlainte tréidliachta is gé ar
fail san Aontas. Ar an geuis sin, ba cheart faisnéis a sheoltar isteach chuig udaras inniuil n6
chuig an nGniomhaireacht a chosaint sa chaoi nach mbeidh iarratasoiri eile in ann i a usaid.
Ba cheart, afach, an chosaint sin a bheith teoranta 6 thaobh ama le hiomaiocht a cheadu.
Ba cheart cosaint chomhchosuil infheistiochtai a chur i bhfeidhm ar staidéir a
thacaionn le foirm nua chégaisiochta, le bealach nua tabhartha no le ddileog nua a
laghdaionn an fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha no

frithsheaddnach no a fheabhsaionn an chothromaiocht sochair-riosca.

Sonrai agus doiciméid airithe até le seoladh isteach le hiarratas ar udarti margaiochta de
ghnath, nior cheart ga a bheith leo mas tairge iocshldinte cinedlach de chuid tairge
iocshlainte tréidliachta ata udaraithe n6 a bhi tidaraithe san Aontas ata sa tairge iocshlainte

tréidliachta.
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Aithnitear go bhféadfadh an tionchar a d’théadfadh a bheith ag tairge ar an gcomhshaol a
bheith ag brath ar an méid de a isdidtear agus ar an méid den tsubstaint chogaisiochta a
d’théadfai a scaoileadh isteach sa chomhshaol d4 bharr. D4 bhri sin, ma ta fianaise ann go
bhfuil comhébhar de thairge iocshléinte, ar seoladh isteach iarratas ar udari margaiochta
do thairge iocshldinte tréidliachta cinealach ina leith, ina ghuais don chomhshaol, is
iomchui go mbeadh sé de cheangal sonrai a sholathar faoin tionchar féideartha, chun an
comhshaol a chosaint. I gcasanna den sort sin, ba cheart d’iarratasoéiri iarracht a dhéanamh
oibrill i gcomhar lena chéile chun sonrai den sért sin a chrutht chun costais a laghdt agus
chun tastail ar ainmhithe veirteabracha a laghdu. D’fhéadfadh bunii measunaithe aonair
de chuid an Aontais ar airionna comhshaoil substainti gniomhacha d’usdid tréidliachta
tri bhithin coras athbhreithnithe bunaithe ar shubstaint ghniomhach (“monagraf”) a
bheith ina rogha mhalartach. Da bhri sin, ba cheart don Choimisiun tuarascdil a chur
faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle, ar tuarascdil i lena scrudofar a
indéanta a bheadh coras monagraif den sort sin agus roghanna eile chun measunu
riosca don chomhshaol a dhéanamh ar thairgi iocshldinte tréidliachta agus, mas

iomchut, ba cheart togra reachtach a bheith ag gabhdil léi.
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Ba cheart an chosaint ar dhoiciméadacht theicnitiil a chur i bhfeidhm ar thairgi iocshlainte
tréidliachta nua freisin, chomh maith lena chur i bhfeidhm ar shonrai arna bhforbairt mar
thacaiocht do nualaiocht ar thairgi a bhfuil udari margaiochta acu cheana, no tairgi a
thagraionn d’adaru den sort sin I . Sa chas sin, féadfaidh an t-iarratas ar mhodhntl n6 ar
udari margaiochta tagairt a dhéanamh i bpairt do shonrai a cuireadh isteach in udart
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 nualaiocht ata de dhith ar

an tairge atd ann cheana féin.

Féadfaidh difriochtai ar shaintréithe cinealacha tairge a bheith ann mar thoradh ar
dhifriochtai i bproiseas monaraiochta tairgi bitheolaiocha n6 ar athru ar an timhan a
usaidtear. In iarratas ar idara margaiochta do thairge iocshlainte tréidliachta cinedlach
bitheolaioch, ba cheart, d4 bhri sin, an bhithchoibhéis a 1éirit1 lena airithit go mbeidh an
chailiocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht comhchosuil ann, bunaithe ar an eolas at4 ann

cheana.

Chun ualai riarachéin agus airgeadais gan ghé ar udarais innitla agus ar an tionscal
cogaisiochta a sheachaint, mar riail ghinearélta ba cheart udar margaiochta do thairge
iocshlainte tréidliachta a thabhairt ar feadh tréimhse neamhtheoranta. Nior cheart
coinniollacha a leagan sios chun formheas ar idart margaiochta a athnuachan ach go

heisceachtuil agus ba cheart udar cui a bheith leo.
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Aithnitear nach féidir, i gcasanna airithe, an fthaisnéis ar fad ar ar cheart cinneadh maidir le
riosca bainistiochta a bheith bunaithe a thail 6 mheasunt riosca eolaiochta amhain, agus ba
cheart gnéithe abhartha eile, lena n-airitear gnéithe sochaiocha, eacnamaiocha, eiticitla,

comhshaoil agus leasa agus indéantacht na rialuithe, a chur san aireamh freisin.

I gcuinsi airithe ina bhfuil imni mér ann maidir le sldinte phoibli né slainte ainmhithe ach
go bhfuil neamhchinnteacht ann f6s 6 thaobh na heolaiochta de, is féidir bearta iomchui a
ghlacadh, agus Airteagal 5(7) den Chomhaontti EDT maidir le Bearta Sldintiochta agus
Fiteashlaintiochta & chur san aireamh, Airteagal a léirmhiniodh don Aontas i
dteachtaireacht 6n gCoimisiun an 2 Feabhra 2000 maidir le prionsabal an réamhchtraim. I
gcuinsi den sort sin, ba cheart do na Ballstait n6 don Choimisitn iarracht a dhéanamh
tuilleadh faisnéise a fhail ata de dhith chun meastint nios oibiachttila a dhéanamh ar an
imni ar leith sin agus ba cheart doibh athbhreithniti a dhéanamh ar an mbeart da réir

laistigh de thréimhse réasunta.
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Is fadhb slainte atd ag dul i méid san Aontas agus ar fud an domhain an thrithsheasmhacht
in aghaidh &bhair thrithmhiocrébacha i dtairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine agus i
dtairgi iocshléinte tréidliachta araon. Mar gheall ar chastacht na faidhbe, a gné
thrasteorann agus ar an ualach ard eacnamaiocht, téann a tionchar nios faide na a
hiarmhairti tromchuiseacha ar shldinte an duine agus is abhar imni anois i don tsldinte
phoibli ar fud an domhain a théann i gcion ar an tsochai i gcoitinne agus a gcaithfear
dul i ngleic léi laithreach ar bhonn gniomhaiocht chomhordaithe thrasearndlach, i
gcomhréir le cur chuige an “Aon Sldinte Amhdin”. Airitear ar an ngniomhaiocht sin
usdaid stuama abhar frithmhiocrobach a neartu, a ngndthusdid phrdéifiolacsach agus
mheitifiolacsach a sheachaint, gniomhaiochtai chun srian a chur le habhair
Sfhrithmhiocrobacha, ata rithabhachtach chun cosc a chur ar ionfhabhtuithe a
chuireann beatha duine i mbaol no chun coiredil a dhéanamh orthu, a usdaid in
ainmhithe, agus forbairt abhar frithmhiocrobach nua a spreagadh agus a dhreasu. 1s ga
freisin a airithit go mbeidh rabhaidh agus treoir iomchui ar lipéid na n-abhar
frithmhiocrébach tréidliachta. An Gsaid nach gcumhdaitear 1 dtéarmai an tidaraithe
margaiochta i gcomhair dbhair thrithmhiocrébacha éirithe, atd nua n6 rithdbhachtach do
dhaoine, ba cheart an said sin a shrianadh san earnail tréidliachta. Ba cheart na rialacha a
bhaineann le fograiocht a dhéanamh d’abhair thrithmhiocrobacha tréidliachta a dhaingniu,
agus ba cheart dul 1 ngleic go leordhdthanach leis na rioscai agus na tairbhi a bhaineann le

tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha i1 gceanglais an udaraithe.
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Is gé& an baol go dtiocfaidh frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha chun
cinn 1 dtairgi iocshlainte lena n-said ag an duine no i dtairgi iocshlainte tréidliachta a
mhaold. D4 bhri sin, ba cheart faisnéis a bheith mar chuid d’iarratas ar thairge iocshlainte
tréidliachta faoi na rioscai féideartha go bhféadfadh frithsheasmhacht in aghaidh abhair
thrithmhiocrobacha teacht chun cinn i ndaoine n6 in ainmhithe, né in orgdnaigh a
bhaineann leo, mar thoradh ar usaid an tairge iocshlainte sin. Chun leibhéal ard slainte
phoibli agus ainmhithe a airithid, nior cheart tairgi iocshléinte tréidliachta
frithmhiocrébacha a udart ach amhadin tar éis measinu ciiramach tairbhe agus eolaiochta.
Mas g4, ba cheart coinniollacha a leagan sios san idari margaiochta chun sdid an tairge
iocshlainte tréidliachta a shrianadh. Ba cheart a chuimsit sna coinniollacha sin srianta ar an
tairge iocshldinte tréidliachta a said ar bhealach nach bhfuil i gcomhréir le téarmai an

udaraithe margaiochta, go hairithe leis an achoimre ar shaintréithe an tairge.

Féadfaidh baol ar leith a bheith ann go dtiocfaidh frithsheasmhacht in aghaidh abhair
thrithmhiocrobacha chun cinn mé tsdidtear roinnt substainti gniomhacha
frithmhiocrébacha le chéile. Da bhri sin, ba cheart uisdid substainti i dteannta a chéile den
sort sin a chur san direamh agus measunu da dhéanamh ar cheart tdairge iocshldainte

tréidliachta a udaru.
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Nil abhair thrithmhiocrébacha nua & bhforbairt chomh tapa céanna agus atd méadu ag
teacht ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha ata ann cheana féin.
I ngeall ar an laghad nualaiocht 6 thaobh abhair thrithmhiocrébacha nua a thorbairt, ta sé
riachtanach go ndéanfadh éifeachtulacht na n-abhar frithmhiocrébach até ann faoi lathair a
choinnedil chomh fada is féidir. Féadfaidh borradh teacht ar mhiocrorgénaigh a bhfuil
frithsheasmhacht acu, agus ar leathadh na miocrorganach sin, 6 uséaid abhar
frithmhiocrébach i dtairgi iocshlainte I a usdidtear in ainmhithe agus féadfaidh s¢ tisaid
¢ifeachtach na n-abhar frithmhiocrobach ata ann faoi lathair, nach bhfuil ach lion teoranta
diobh ann chun ionfhabhtuithe i ndaoine a choireail, a chur i mbaol. D4 bhri sin, nior
cheart mi-usdid dbhar frithmhiocrébach a cheadu. Nior cheart tdirgi iocshldinte
frithmhiocrobacha a usaid le haghaidh préifiolacsais seachas i gcasanna dea-shainithe
chun iad a thabhairt d’ainmhi aonair né do lion srianta ainmhithe nuair atd an riosca
ionfhabhtaithe an-ard no gur docha a iarmhairti a bheith tromchuiseach. Nior cheart
tairgi iocshldainte antaibheathacha a usdid le haghaidh préifiolacsais seachas i gcdsanna
eisceachtula amhdin chun iad a thabhairt d’ainmhi aonair. Nior cheart tairgi
iocshldinte frithmhiocrobacha a usdid le haghaidh meitifiolacsais ach amhdin nuair a
bhionn baol ard ann go ndéanfar ionfhabhtu no galar togdlach a scaipeadh i ngrupa
ainmhithe agus mds rud é nach bhfuil roghanna iomchui eile ar fail. Le srianta den sort
sin, ba cheart laghdu ar an usdid phrdéifiolacsach agus mheitifiolacsach in ainmhithe a
cheadu i dtreo i a bheith ina cion nios lu d’usdid iomlan abhar frithmhiocrobach in

ainmhithe.
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(45)

(46)

Ionas go ndéanfar beartais ndisiunta na mBallstdt a nearti maidir le husdid stuama
dabhar frithmhiocrobach, go hdirithe na habhair fhrithmhiocrébacha sin ata
tabhachtach chun ionfhabhtuithe i ndaoine a chdiredil, ach atd riachtanach freisin lena
n-usdid sa tréidliacht, d’fhéadfadh sé a bheith riachtanach a n-usdid a shrianadh no a
chosc. Ba cheart a cheadu do na Ballstdit tar éis moltai eolaiocha, coinniollacha
sriantacha a shainiu lena n-usdid, mar shampla a n-oideas a riochtu chun tastdil
inghlacthachta abhar frithmhiocrobach a chur i gcrich chun a dirithiu nach bhfuil aon
Sfhrithmhiocrobacha eile ar fail ata éifeachtach no iomchui go leor chun galar

diagndoisithe a chdiredil.

Chun ¢ifeachtulacht dbhar frithmhiocrébach airithe i geoiredil ionthabhtuithe i ndaoine a
chaomhnt chomh fada agus is féidir, féadfaidh sé¢ go mbeidh ga na habhair
fhrithmhiocrébacha sin a thorchoimead do dhaoine amhain. Da bhri sin, ba cheart a bheith
in ann cinneadh a dhéanamh nar cheart go mbeadh abhair thrithmhiocrébacha airithe ar fail
ar an margadh in earndil na tréidliachta, ag leantiint 6 mholadh eolaiochta na
Gniomhaireachta. Agus cinnti den sort sin maidir le habhair fhrithmiocrobacha a
ndéanamh aige, ba cheart don Choimisiun moltai ata ar fail a chur san direamh freisin
ar an dbhar arna soldthar ag an Udards Eorpach um Shdbhdilteacht Bia (EFSA) agus
ag gniomhaireachtai abhartha eile de chuid an Aontais, a chuireann san direamh, da
réir sin, aon mholtai abhartha 6 eagraiochtai idirndisiunta, amhail an Eagraiocht
Dhomhanda Sldainte (EDS), an Eagraiocht Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe (OIE),

agus Codex Alimentarius.
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47) Ma dhéantar abhar frithmhiocrobach a thabhairt né a isaid go micheart, bionn baol ann do
shlainte phoibli n6 ainmhithe. D4 bhri sin, nior cheart tairgi iocshlainte tréidliachta a bheith
ar fail ach ar oideas tréidliachta. Ta rol rithabhachtach ag tréidlianna in Uséaid stuama abhar
frithmhiocrébach a airithiti agus ba cheart doibh na tdirgi iocshldinte tréidliachta
frithmhiocrobacha a oideasu bunaithe ar a n-eolas ar fhrithsheasmhacht in aghaidh
dabhair fhrithmhiocrobacha, a n-eolas eipidéimeolaioch agus cliniciuil agus an tuiscint
atd acu ar na fachtoiri riosca don ainmhi aonair no do ghrupa ainmhithe. Ina theannta
sin, ba cheart do na tréidlianna a gcod iompair ghairmiuil a urramu. Ba cheart do
thréidlianna a dirithiu nach bhfuil siad i staid coinbhleachta leasa agus tdirgi
iocshldinte a n-oideasu acu, le linn doibh a ngniomhaiocht dhlisteanach miondiola a
aithint i gcomhréir leis an dli ndisiunta. Go hdirithe, nior cheart tréidlianna a bheith
faoi thionchar, go direach na go hindireach, ag dreasachtai eacnamaiocht nuair a
bheidh na tairgi iocshldainte sin a n-oideasu acu. Thairis sin, ba cheart soldathar na
dtairgi iocshldinte tréidliachta 6 na tréidlianna a bheith srianta don mhéid is ga chun

coiredil a chur ar na hainmhithe ata faoina gcuram.
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(48)

(49)

Is cloch choirnéil i usdid stuama abhar frithmhiocrébach chun dul i ngleic le
frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha. Ba cheart do na
geallsealbhdiri go léir lena mbaineann, i dteannta a chéile, usdid stuama
frithmhiocrobach a chur chun cinn. Ta sé tabhachtach, da bhri sin, go gcuirfear treoir
maidir le husdid stuama abhar frithmhiocrobach i dtréidliacht san direamh agus go
saothrofar i tuilleadh. Tri fhachtdiri riosca a shainaithint agus forbairt na gcritéar
chun tabhairt abhar frithmhiocrobach a thionscnamh chomh maith le bearta
malartacha a shainaithint, d’fhéadfai cabhru le husdid neamhriachtanach tdairgi
iocshldinte frithmhiocrobacha a sheachaint, lena n-diritear tri mheitifiolacsas. Ina
theannta sin, ba cheart a cheadu do na Ballstdit bearta sriantacha breise a ghlacadh
chun beartas ndisiunta a chur i bhfeidhm maidir le husdid stuama abhar
frithmhiocrobach, ar choinnioll nach gcuirfidh na bearta sin srian go michui ar

fheidhmin an mhargaidh inmhednaigh.

T4 sé tabhachtach an ghné idirnaisiunta a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh ébhair
fhrithmhiocrobacha a bheith ag teacht chun cinn a chur san direamh agus measunu 4
dhéanamh ar an gcothromaiocht sochair-riosca a bhaineann le habhair thrithmhiocrébacha
tréidliachta airithe san Aontas. I Féadfaidh organaigh até frithsheasmhach in aghaidh
abhair thrithmhiocrobacha a scaipeadh go daoine agus ainmhithe san Aontas agus go triu
tiortha tri thairgi de bhunadh ainmhioch arna n-allmhairit 6n Aontas no 6 thrit tiortha a
chaitheamh, 6 theagmhail dhireach le hainmhithe n6 daoine I no ar bhealai eile. Da bhri
sin, ba cheart bearta lena gcuirtear srian ar abhair fhrithmhiocrébacha tréidliachta a Gisaid
san Aontas a bheith bunaithe ar chomhairle eolaiochta agus ba cheart iad a mheas 1
gcomhthéacs an chombhair le trit tiortha agus le heagraiochtai idirnaisiunta. Ar na
cuiseanna sin, ba cheart a dirithiu freisin go n-urramaionn oibreoiri i dtriu tiortha, ar
bhealach neamh-idirdhealaitheach agus comhréireach, coinniollacha bunusacha dirithe
a bhaineann le frithsheasmhacht fhrithmhiocrobach le haghaidh ainmhithe agus tdairgi
de bhunadh ainmhioch a onnmhairitear chuig an Aontas. Le haon ghniomhaiocht den
sort sin, ba cheart oibleagaidi an Aontais faoi chomhaontuithe idirndisiunta dbhartha a
urramu. Ba cheart don mhéid sin chur leis an gcomhrac idirndisiunta in aghaidh

frithsheasmhacht in aghaidh dbhair thrithmhiocrébacha go hdirithe i gcomhréir le Plean
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(50)

6]y

Gniomhaiochta Domhanda EDS agus le Straitéis OIE maidir le Frithsheasmhacht in
aghaidh Abhair Fhrithmhiocrébacha agus Usdid Stuama Abhar Frithmhiocrébach.

Ta easpa sonrai inchomparaide ata mionsonraithe go leor fos ar leibhéal an Aontais chun
treochtai a aimsiu agus gnéithe riosca féideartha a shainaithint chun bearta a fhorbairt chun
an riosca a bhaineann leis an bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrébacha a
theorannu agus chun faireachdn a dhéanamh ar an tionchar ata ag na bearta a tugadh
isteach cheana féin. Ta s¢ tabhachtach, da bhri sin, leanitint de bhailiv na sonrai sin agus
é a fhorbairt tuilleadh i gcomhréir le cur chuige céim ar chéim. Ba cheart anailis a
dhéanamh ar na sonrai sin nuair a bheidh siad ar fail maidir le sonrai ar Gsaid abhar
frithmhiocrébach 1 ndaoine agus maidir le horganaigh até frithsheasmhach in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha ata in ainmhithe, i ndaoine agus i mbia. Chun a &irithii go
mbeifear in ann usaid éifeachtach a bhaint as na sonrai a bhaileofar, ba cheart rialacha
teicninla iomchui a leagan sios a bhaineann le bailitl agus malartt sonrai. Ba cheart do na
Ballstait a bheith freagrach as sonrai maidir le diolachdin agus 0séid abhar
frithmhiocrébach a #sdidtear in ainmhithe a bhailiu, faoi chomhordu na Gniomhaireachta.
Ba cheart é a bheith féideartha tuilleadh coigeartuithe a dhéanamh ar na hoibleagaidi
maidir le bailivi sonrai nuair a bhionn na nésanna imeachta sna Ballstdit maidir le

bailin sonrai i leith diolachdn agus usdid abhar frithmhiocrobach iontaofa a ndothain.

Formhor na dtairgi iocshlainte tréidliachta at4 ar an margadh, rinneadh iad a tidara faoi
nosanna imeachta naisiunta. I ngeall ar an easpa comhchuibhithe ar an achoimre ar
shaintréithe an tairge do thairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udart go naisitinta i nios moé
na Ballstat amhdin cruthaitear bacainni breise gan gha roimh chursaiocht tairgi iocshlinte
tréidliachta laistigh den Aontas. Is ga na hachoimri ar na saintréithe tairge a
chomhchuibhit ar a laghad maidir le daileog, usdidi agus rabhaidh na dtairgi

iocshlainte tréidliachta.
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(52)

(53)

(54)

Chun an ualach riarachain a laghda agus infhaighteacht tairgi iocshléinte tréidliachta a
uasmhéadu sna Ballstait, ba cheart rialacha simplithe a leagan sios faoin gcaoi ar cheart a
bpacaistiocht agus a lipéid a chur i lathair. Ba cheart an thaisnéis a sholathraitear le téacs a
laghdu agus, mas féidirl d’fhéadfai picteagraim agus giorruchdin a fhorbairt agus a
usaid de rogha ar an bhfaisnéis théacsuil sin. Ba cheart na picteagraim agus giorriichdin a
chaighdeanu ar fud an Aontais. Ba cheart a bheith ctiramach nach gcuirfidh na rialacha sin

slainte phoibli n6 slainte ainmhithe n6 sdbhailteacht an chomhshaoil i mbaol.

Chomh maith leis sin, ba cheart do na Ballstait a bheith in ann an teanga a roghnt don
téacs a Usdidtear san achoimre ar shaintréithe an tdirge, sa lipéadu agus i mbileog

phacdiste na dtairgi iocshlainte tréidliachta atd tidaraithe ar a gcrioch. I

D’thonn infhaighteacht tairgi iocshlainte tréidliachta a mhéadu san Aontas ba cheart ¢ a
bheith féideartha nios mé na udarti margaiochta amhdin ar thairge iocshldinte tréidliachta
sonrach a dheontl do shealbhoir céanna an tidaraithe margaiochta sa Bhallstat céanna. Sa
chas sin, ba cheart do gach saintréith a bhaineann leis an tairge iocshldinte tréidliachta agus
na sonrai go léir atd mar thacaiocht leis an tairge iocshldinte tréidliachta a bheith direach
mar an gcéanna. Nior cheart iarratais iolracha ar thairge iocshldinte tréidliachta sonrach a
usaid chun teacht timpeall ar na prionsabail um aitheantas frithphairteach, afach, agus mar
sin ba cheart iarratais den chinedl seo 1 mBallstait éagsula a dhéanamh laistigh den chreat

ndsanna imeachta um aitheantas frithphairteach.
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(35)

(56)

(57)

Ta rialacha maidir le faireachas cdgas riachtanach chun slainte phoibli agus ainmhithe agus
an comhshaol a chosaint. An fhaisnéis a bhailitear ar theagmhais dhiobhalacha amhrasta,

ba cheart 1 bheith ag cur le hiisaid mhaith a bhaint as tairgi iocshlainte tréidliachta.

Ba cheart teagmhais chomhshaoil a thugtar faoi deara tar éis tdairge iocshldinte
tréidliacht a thabhairt d’ainmhi a thuairisciu freisin mar theagmhais dhiobhdlacha
amhrasta. D’fhéadfadh méadu suntasach ar éilliu ithreach a bheith i gceist sna
teagmhais sin, mar shampla, i gcds substainte, chuig leibhéil a mheastar a bheith
diobhdlach don chomhshaol né i dtiiichdin arda in uisce 6il a sholdthraitear 6 uisce

dromchla.

Ba cheart do na hudaradis inniula, don Ghniomhaireacht agus do na sealbhdoiri
udaruithe margaiochta tuairisciu teagmhas diobhdlach amhrasta a spreagadh agus a
éascu, go hdirithe o thaobh tréidlianna agus gairmithe eile curaim sldinte, i gcds ina
dtarlaionn imeachtai den sort sin le linn doibh a ndualgais a chomhlionadh, agus ba
cheart doibh a éascu go bhfaighdeann tréidlianna aiseolas iomchui maidir leis an

tuairisciu a bheidh déanta.
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(58)

(59)

(60)

I bhfianaise na taithi a fuarthas, is léir go bhfuil gé bearta a dhéanamh chun feidhmia
choras an thaireachais cogas a theabhst. Ba cheart sonrai ar leibhéal an Aontais a
chomhthathu sa choras sin agus ba cheart don choras sin faireachan a dhéanamh orthu. Is
chun leasa an Aontais ¢ a airithiu go bhfuil na coérais faireachais cogas comhsheasmhach
do gach tairge iocshlainte tréidliachta ata udaraithe. Ag an am céanna, is ga na hathruithe a
eascraionn as comhchuibhiu idirnaisiunta ar shainmhinithe, téarmaiocht agus forbairti

teicneolaiochta i réimse an fhaireachais cdgas a chur san direamh.

Ba cheart sealbhoéiri udaruithe margaiochta a bheith freagrach as faireachas cogas a
dhéanamh chun a dirithiv go ndéanfar meastoireacht ar bhonn leantinach ar an
gcothromaiocht sochair-riosca i gcéas na dtairgi iocshldinte tréidliachta a chuireann siad ar
an margadh. Ba cheart doibh tuairisci a bhailiu ar theagmhais dhiobhalacha amhrasta a
bhaineann lena dtairgi iocshldinte tréidliachta, lena n-airitear teagmhais a bhaineann le

husaid atd lasmuigh de na téarmai a deonaiodh faoin udarti margaiochta.

Is ga usaid chomhroinnte na n-acmhainni i measc na n-udards as acmhainni a mhéadu,
agus ¢éifeachtulacht choras an fhaireachais cdgas a theabhst. Ba cheart na sonrai a
bhailitear a uaslodail chuig pointe tuairiscithe aonair lena 4irithiti go ndéanfar an fhaisnéis
a chomhroinnt. Ba cheart do na hidarais innitla na sonrai sin a Gsaid chun measunu
leantinach ar an gcothromaiocht sochair-riosca i gcas na dtairgi iocshldinte tréidliachta

ata ar an margadh a airithit.
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(61)

(62)

(63)

I gcésanna sonracha, n6 6 thaobh sldinte phoibli né sldinte ainmhithe né an chomhshaoil
de, is ga faisnéis bhreise a gheofar tar ¢éis an tairge iocshlainte tréidliachta a chur ar an
margadh a chur leis na sonrai maidir le sabhailteacht agus €ifeachtacht atd ar fail trath an
udaraithe. Da bhri sin, ba cheart é a bheith indéanta oibleagéid a thorchur ar shealbhoir

an Udaraithe margaiochta staidéir iarudarichéin a dhéanambh.

Ba cheart bunachar sonrai faireachais cogas a bhunu ar leibhéal an Aontais chun faisnéis
maidir le teagmhais dhiobhalacha amhrasta a thaifeadadh agus a chomhthéthu i dtaca le
gach tairge iocshlainte tréidliachta at4 udaraithe san Aontas. Ba cheart teagmbhais
dhiobhalacha amhrasta a bhrath ar bhealach nios fearr leis an mbunachar sonrai sin agus
ba cheart a chur ar chumas na n-udaras inniuil faireachas cdgas agus comhroinnt oibre a
dhéanamh leis, agus an méid sin a éascu freisin. Ba cheart a direamh sa bhunachar
sonrai sin sdsrai chun sonrai a mhalartu le bunachair sonrai faireachais cogas

ndisiunta atd ann cheana féin.

Maidir leis na nésanna imeachta a ghlacfaidh na hudardis inniula agus an
Ghniomhaireacht chun meastoireacht a dhéanamh ar an bhfaisnéis ar theagmhais
dhiobhalacha amhrasta a gheobhaidh siad, ba cheart doibh bearta i nddil le dea-
chleachtas an fhaireachais cogas a chomhlionadh, arna ghlacadh ag an gCoimisiun
agus, de réir mar is iomchui, ba cheart doibh a bheith bunaithe ar chaighdedn coiteann
a thagann 6 na treoirlinte reatha on gCoimisiun maidir le faireachas cogas do thairgi
iocshlainte tréidliachta. Maidir leis an meastdireacht a dhéanfaidh an t-udards inniuil
no an Ghniomhaireacht, féadfar go mbeidh ann ceann amhdin de na modhanna lena
ndéanfar a chinneadh an bhfuil aon athru ar chothromaiocht sochair-riosca na dtairgi
iocshlainte tréidliachta sin. Cuirtear i bhfath, afach, gurb é an prdiseas bainistithe
comharthai an ‘caighdedn Jir’ chuige sin agus ba cheart aird chui a thabhairt air sin. Is
é atda sa phroiseas bainistithe comharthai sin curaimi a bhaineann le brath, bailiochtu

anailisiu, beartu tosaiochta, measunu agus moladh le haghaidh gniomhaiochta.
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(64) Is gé slabhra iomlén daileachdin na dtairgi iocshléinte tréidliachta a rialt, 6n uair a
dhéantar iad a mhonart n6 a allmhairit chuig an Aontas go dti an solathar don usaideoir
deiridh. Ba cheart do thairgi iocshldinte tréidliachta 6 thrit tiortha na ceanglais chéanna a
bhionn i bhfeidhm maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta arna monarti san Aontas a
chomhlionadh, n6 ceanglais a aithnitear a bheith coibhéiseach leo ar a laghad a

chombhlionadh.

(65) Baineann an tradail chomhthreomhar i dtairgi iocshldinte tréidliachta le tairgi
tocshldinte tréidliachta a dhéantar a thradail 6 Bhallstat amhdain chuig Ballstdt eile agus
ta sé éagsuil 6 allmhairi sa mhéid is gurb ionann allmhairi agus tdirgi a thagann 6 thriu
tiortha isteach san Aontas. Ba cheart an traddil chomhthreomhar i dtdairgi iocshldinte
tréidliachta a udaraitear faoi nés imeachta ndisiunta, nos imeachta dilaraithe, nos
imeachta um aitheantas frithphdirteach no noés imeachta um aitheantas ina dhiaidh sin
a rialdil chun a dirithiu nach ndéanfar prionsabail na saorghluaiseachta earrai a
shrianadh ach amhdin chun sldinte an phobail agus ainmhithe a chosaint ar bhealach
comhchuibhithe, agus casdli Chuirt Bhreithniunais an Aontais Eorpaigh (“an Chuirt
Bhreithiunais”) a urramu. 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 ceadunais do thradail chomhthreomhar den sort sin a bheith

bunaithe ar nos imeachta simplithe.
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(66)

(67)

(68)

(69)

Chun gluaiseacht tairgi iocshlainte tréidliachta a éasct agus chun nach ndéanfar
seicealacha a rinneadh 1 mBallstat amhain an athuair 1 mBallstait eile, ba cheart
ioscheanglais a chur i bhfeidhm maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta a monaraiodh 1

dtriu tiortha n6 a allmhairiodh uathu.

Ba cheart cailiocht tairgi iocshlainte tréidliachta arna monaru laistigh den Aontas a rathu
trina cheangal go gcomhlionfar na prionsabail maidir le dea-chleachtas monaraiochta do

thairgi iocshléinte, beag beann ar cheann scribe deiridh na dtairgi iocshlainte.

Leis an dea-chleachtas monaraiochta chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart a chur
san direamh caighdedin an Aontais agus caighdedin idirndisiunta a bhaineann le leas
ainmhithe nuair a dhéantar substainti gniomhacha a ullmhu 6 ainmhithe. Ba cheart
bearta chun ioslaghdiu a dhéanamh ar scaoileadh substainti gniomhacha isteach sa
chomhshaol a chur san direamh freisin. Nior cheart aon bhearta den sort sin a

ghlacadh ach amhdin tar éis meastoireacht a dhéanamh ar a dtionchar.

Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach phrionsabail an dea-chleachtais monaraiochta
agus an dea-chleachtais ddileachdin, ba cheart tiomsu nosanna imeachta an Aontais le
haghaidh cigireachtai agus malartu faisnéise a bheith ina bhonn agus rialuithe a

bhfeidhmiu ar mhonardiri agus ar dhdaileoiri mordhiola.
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(70)

(71)

(72)

Cé gur cheart tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe da
dtagraitear in Airteagal 2(3) a mhonaru i gcomhréir le prionsabail an dea-chleachtais
monaraiochta, ba cheart treoirlinte mionsonraithe maidir le dea-chleachtas
monaraiochta a ullmhii go sonrach le haghaidh na dtdirgi sin os rud é go ndéantar iad a
mhonaru ar bhealach ata éagsuil 6 thdirgi a ullmhaitear go tionsclaioch. Chaomhnodh

sin a gcdiliocht gan bac a chur ar a gcuid monaraiochta na a n-infhaighteacht.

Ba cheart udart a bheith ag cuideachtai le bheith in ann tdirgi iocshldinte tréidliachta a
dhéileadhl agus ba cheart doibh prionsabail an dea-chleachtais ddileachdin a
chomhlionadh chun a ratht go ndéanfar tairgi iocshléinte tréidliachta den sort sin a storail,
a iompar agus a laimhsedil go hiomchui. Ba cheart an threagracht a bheith ar na Ballstait
chun a airithia go gcomhliontar na coinniollacha sin. Ba cheart na hudaruithe sin a bheith
baili ar fud an Aontais agus ba cheart doibh a bheith ag teastdil i gcds traddil

chomhthreomhar ar thdirgi iocshldinte tréidliachta.

Chun trédhearcacht a airithiu, ba cheart bunachar sonrai a bhunt ar leibhéal an Aontais ar
mhaithe le foilsiu liosta de na daileoiri mérdhiola ar fuarthas go gcomhlionann siad
reachtaiocht dbhartha an Aontais, tar éis do na hidarais innitila i mBallstat cigireacht a

dhéanamh.

13328/18 bua/CMG/dm 37
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(73)

(74)

Ba cheart na coinniollacha lena rialaitear solathar tairgi iocshléinte tréidliachta don phobal
a chomhchuibhiu san Aontas. Nior cheart go solathrédh aon duine tairgi iocshlainte
tréidliachta ach daoine ata udaraithe ¢ sin a dhéanamh ag an mBallstat ina bhfuil siad
bunaithe. Ag an am céanna, chun rochtain ar thairgi iocshlainte tréidliachta san Aontas a
fheabhsu, ba cheart cead a bheith ag miondioltéiri, ata udaraithe ag an idaras inniuil sa
Bhallstat ina bhfuil siad bunaithe tairgi iocshléinte tréidliachta a sholathar, tairgi
iocshlainte tréidliachta I nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta a dhiol go cianda le
ceannaithe i mBallstait eile. Agus @ chur san direamh, dfach, gurb é an cleachtas reatha
é i roinnt Ballstat na tdirgi iocshldinte tréidliachta sin atd faoi réir oidis a dhiol go
cianda, ba cheart an cead a bheith ag na Ballstdit leanuiint den chleachtas sin faoi réir
coinniollacha dirithe agus laistigh da gcrioch. I gcdasanna den sort sin, ba cheart do na
Ballstdit bearta iomchui a ghlacadh chun iarmhairti neamhbheartaithe an tsoldathair sin

a sheachaint agus rialacha a bhunu maidir le piondis iomchui.

Ba cheart do na tréidlianna i gconai oideas tréidliachta a eisiviint nuair nach
soldathraionn siad ach tdirge iocshlainte tréidliachta ata faoi réir oideas tréidliachta agus
nuair nach iad féin a thugann é. Aon uair a thugann tréidlianna tdairgi iocshldinte den
sort sin iad féin, ba cheart é a fhagdil faoi na fordlacha ndisiunta chun a shonru an ga
oideas tréidliachta a eisiuint. Ba cheart do thréidlianna i gconai, dfach, taifid a

choinnedil de na tairgi iocshldinte tréidliachta ata tugtha acu.
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(75) Féadfaidh diolachan midhleathach tairgi iocshlainte tréidliachta go cianda don phobal a
bheith ina bhaol do shlainte phoibli n6 do shlainte ainmhithe, toisc go bhféadfadh an pobal
cogais falsaithe n6 ar fo-chaighdean a fhail ar an mbealach sin. Is ga dul 1 ngleic leis an
mbagairt sin. Ba cheart a thdgail san direamh nach bhfuil coinniollacha sonracha maidir le
tairgi iocshlainte a sholathar don phobal comhchuibhithe ar leibhéal an Aontais agus, da
bhri sin, is féidir leis na Ballstait coinniollacha a leagan sios maidir le tairgi iocshldinte a
sholathar don phobal laistigh de theorainneacha an Chonartha ar Fheidhmiu an Aontais

Eorpaigh (CFAE).

(76) Agus scrudu & dhéanamh ar choinniollacha maidir le tairgi iocshlainte a sholathar a bheith i
gcomhréir le dli an Aontais, d’aithin an Chuirt Bhreithitinais, i dtaca le tairgi iocshldinte
lena n-usaid ag an daoine, gur tairgi ar leith ar fad iad tairgi iocshlainte, a mbionn tionchar
teiripeach acu a thagann gur féidir iad a idirdheall 6 earrai eile. Dhearbhaigh an Chuirt
Bhreithiunais freisin go bhfuil sldinte agus beatha daoine ar thiis cadhnaiochta 1 measc na
socmhainni agus leasanna at4 faoi chosaint ag CFAE agus gur faoi na Ballstait até sé
cinneadh a dhéanamh faoin méid cosanta is mian leo a thabhairt don tsldinte phoibli agus
an bealach ar ga an leibhéal sin a bhaint amach. Os rud ¢ go bhféadfadh an leibhéal sin a
bheith difritil 6 Bhallstat go Ballstat, ni mor solubthacht a bheith ag na Ballstait maidir leis
na coinniollacha a bhaineann le tairgi iocshldinte a sholathar don phobal ar a gcrioch. Ba
cheart, da bhri sin, do na Ballstait a bheith in ann solathar tairgi iocshldinte a chuirtear ar
ciandiol le seirbhisi na sochai faisnéise a chur faoi réir coinniollacha a bhfuil bonn cirt leo
ar chuiseanna cosanta sldinte poibli n6 sldinte ainmhithe. Nior cheart feidhmiti an
mhargaidh inmheanaigh a shrianadh go michui le coinniollacha den sort sin. Sa
chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstait a bheith in ann an soldathar iocshldainte
tréidliachta a thairgtear le haghaidh miondiola a chur faoi réir coinniollacha nios déine
a bheadh dlisteanaithe tri shlainte 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 michui le feidhmiu an mhargaidh inmhednaigh.
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(77) Chun caighdedin arda agus sabhdilteacht na dtairgi iocshldinte tréidliachta a chuirtear ar
ciandiol a airithia, ba cheart cinamh a thabhairt don phobal suiomhanna gréasain ar a
bhfuil tairgi iocshlainte a solathar go dlithiuil a shainaithint. Ba cheart 16g6 comhchoiteann
a bhunu, a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais, lena mbeifear in ann an Ballstat a
shainaithint ina bhfuil an duine a chuireann tairgi iocshléinte tréidliachta ar ciandiol
bunaithe. Ba cheart don Choimisitun an dearadh a bheidh ar 16g6 comhchoiteann den sort
sin a thorbairt. Ba cheart suiomhanna gréasain ar a gcuirtear tairgi iocshlainte tréidliachta
ar ciandiol don phobal a bheith nasctha le suiomh gréasain an tidaréis innitil lena
mbaineann. Ba cheart minit ar an gcaoi a Gsaidtear an 16g6 comhchoiteann sin a bheith ar
shuiomhanna gréasdin udardis innitla na mBallstat, agus ar shuiomh gréaséin na
Gniomhaireachta chomh maith. Ba cheart na suiomhanna sin go 1éir a bheith nasctha lena

chéile chun faisnéis chuimsitheach a sholathar don phobal.
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(78)

(79)

Ba cheart corais bhailitichain a bheith f6s ann sna Ballstait chun dramhthdirgi iocshldinte
tréidliachta a dhiuscairt, chun rialu a dhéanamh ar aon bhaol a d’fhéadfadh a bheith ag
tairgi don sort sin maidir le slainte an duine agus sldinte ainmhithe n6é an comhshaol a

chosaint.

D’fthéadfadh fograiocht tionchar a imirt ar shlainte phoibli agus slainte ainmhithe agus
iomaiochas a shaobhadh, fiu ar thairgi iocshlainte nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta.
Da bhri sin, ba cheart critéir irithe a chomhlionadh agus fograiocht 4 déanamh ar thairgi
iocshlainte tréidliachta. Is féidir le daoine ata cailithe tairgi iocshlainte tréidliachta a
oideasu no a sholathar an fhaisnéis at4 san thograiocht a mheas i ngeall ar an eolas, oilitint
agus taithi atd acu maidir le sldinte ainmhithe. Ma dhéantar fograiocht ar thairgi iocshlainte
tréidliachta le daoine nach féidir leo an baol a bhaineann lena n-isaid a mheas i gceart,
d’fhéadfadh sé go mbainfi mi-usdid n6 r6-usdid as cogais, rud a d’théadfadh dochar a
dhéanamh do shldinte phoibli né sldinte ainmhithe, n6 don chomhshaol. Chun stdadas
slainte ainmhithe a chaomhni ina gcrioch, dfach, ba cheart do na Ballstdit a bheith in
ann, faoi choinniollacha srianta, a cheadu go ndéanfai fograiocht ar thairgi iocshldinte

tréidliachta imdhioneolaiocha do choimeddaithe gairmiula ainmhithe freisin.

13328/18 bua/CMG/dm 41
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(80)

(81

(82)

Maidir leis an bhfograiocht a dhéantar ar thdirgi iocshldinte tréidliachta, taispeanadh le
taithi na mBallstat gur ga béim a leagan ar an idirdhealu idir tdirgi beatha agus
bithicide, ar lamh amhdin, agus tdirgi iocshldainte tréidliachta ar an lamh eile, mar is

minic a thugtar bréagléiriu air sin san fhograiocht.

Féachtar ar na rialacha fograiochta sa Rialachdn seo mar rialacha sonracha a
chomhldanaionn na rialacha ginearalta i dTreoir 2006/114/CE 6 Pharlaimint na hEorpa

agus on gComhairle’®,

I gcas ina bhfuil tairgi iocshlainte Gdaraithe laistigh de Bhallstat agus go bhfuil siad
oideasaithe ag tréidlia d’ainmhi aonair né do ghripa ainmbhithe, ba cheart i bprionsabal go
bhféadfai an t-oideas tréidliachta sin a aithint agus an tairge iocshlainte a ullmhu i
mBallstat eile. Ma bhaintear na bacainni rialdla agus riarachdin roimh aitheantas den sort
sin, nior cheart go ndéanfadh sin difear d’aon dualgas gairmitil no eiticiuil ar thréidlianna

diultd an tairge iocshlainte ata sonraithe san oideas a ullmhu.

16

Treoir 2006/114/CE o6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le e fograiocht mhithreorach agus chompardideach. (10 L 376, 27.12.2006,
Ich. 21).
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(83)

(84)

(85)

Ba cheart an prionsabal go dtabharfar aitheantas d’oidis tréidliachta a éascu tri
shamhailfhormaid le haghaidh oideas tréidliachta a ghlacadh, ina liostaitear an fhaisnéis
riachtanach is gé chun a airithiti go n-tisdidfear an tairge iocshlainte go sabhailte
¢ifeachtuil. Nior cheart go geuirfi aon bhac ar Bhallstait nithe breise a bheith acu ina gcuid
oideas tréidliachta, ar choinnioll nach gcuirfidh sé sin cosc ar oidis tréidliachta 6

Bhallstait eile a shainaithint.

Ta faisnéis maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta riachtanach le go mbeidh gairmithe,
udarais agus cuideachtai slainte in ann cinnti eolacha a dhéanamh. Gné larnach den mhéid
sin is ea bunachar sonrai de chuid an Aontais a chruthu ar cheart faisnéis maidir leis na
hudaruithe margaiochta atd deonaithe san Aontas a thiomsu. Leis an mbunachar sonrai sin,
ba cheart feabhas a chur ar thrédhearcacht iomlén na faisnéise leis an mbunachar sonrai
sin, sreabhadh na faisnéise idir udarais a shruthliniu agus a éascu agus ceanglais

tuairiscithe iolracha a sheachaint.

Ta tabhacht thar na bearta ag baint le fiort a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas dli
tri rialuithe lena 4irithia go gcomhlionfar cuspdiri an Rialachdin seo go héifeachtach ar fud
an Aontais. D4 bhri sin ba cheart an chumhacht a bheith ag tidarais innitila na mBallstat
cigireachtai a dhéanamh ag gach céim de thairgeadh, daileadh agus isdid na dtairgi
iocshlainte tréidliachta. Chun €ifeachtulacht na geigireachtai a chaomhnt, ba cheart do na

hudarais innitla a bheith in ann cigireachtai a dhéanamh gan fogra a thabhairt.
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(86)

(87)

Ba cheart do na htidarais inniula miniciocht na rialuithe a bhunti ag féachaint don riosca
agus don leibhéal comhlionta a bhfuiltear ag suil leo sna casanna difritla. Leis an gcur
chuige sin, ba cheart do na hudarais inniula sin a bheith in ann acmhainni a leithdhaileadh
don it ina bhfuil aon riosca is mo. I gcdsanna airithe, afach, ba cheart rialuithe a
dhéanamh beag beann ar an leibhéal riosca n6 an neamhchomhlionadh a bhfuiltear ag suil

leis, roimh udart monaraiochta a dheoni mar shampla.

I gcasanna airithe féadfaidh teipeanna ar choras rialaithe Ballstait bac mor a chur ar
chuspoiri an Rialachdin seo a bhaint amach agus d’théadfadh rioscai do shlainte phoibli
agus do shlainte ainmhithe agus don chomhshaol a bheith ann mar thoradh orthu. Chun a
airithitl go mbeidh cur chuige comhchuibhithe i leith rialuithe ar fud an Aontais, ba cheart
don Choimisiun a bheith in ann iniuchtai a dhéanamh sna Ballstait lena thiora go bhfuil na
corais ndisiunta rialaithe ag feidhmit. Ba cheart na hinitichtai sin a dhéanamh chun aon
ualach riarachdin gan gha a sheachaint agus, chomh fada agus is féidir, a bheith
comhordaithe le Ballstdit agus le haon iniuchtai eile on gCoimisiun a dhéanfar faoi

Rialachdn (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle”’.

17

Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 15 Madrta
2017 maidir le rialuithe oifigiula agus gniomhaiochtai oifigiula eile arna ndéanamh
lena dirithiu go gcuirtear i bhfeidhm dli an bhia agus na beatha, rialacha maidir le
slainte agus leas ainmhithe, sldinte plandai agus tairgi 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 on gComhairle, Rialachdin (CE) Uimh.
172005 agus (CE) Uimh. 1099/2009 6n gComhairle agus Treoracha 98/58/CE,
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE agus 2008/120/CE o6n gComhairle, agus lena n-
aisghairtear Rialachdn (CE) Uimh. 854/2004 agus (CE) Uimh. 882/2004 6 Pharlaimint
na hEorpa agus on gComhairle, Treoir 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE,
91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE agus 97/78/CE 6n gComhairle agus Cinneadh
92/438/CEE on gCombhairle (Rialachan maidir le Rialuithe Oifigiula) (10 L 95,
7.4.2017, Ich. 1).
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(88)

(89)

Chun trédhearcacht, neamhchlaontacht agus comhréireacht a airithit i leibhéal na
ngniomhaiochtai forghniomhaithe ag na Ballstait, ni mor do na Ballstait creat iomchui do
phionois a bhuna d’thonn pionois €ifeachtacha, chomhréireacha agus athchomhairleacha a
fhorchur 1 leith neamhchomhlionadh an Rialachdin seo, toisc go bhféadfadh diobhail do
shlainte phoibli agus do shldinte ainmhithe agus don chomhshaol a bheith mar thoradh ar

neamhchomhlionadh.

Is minic go mbionn ar chuideachtai agus ar udarais idirdhealt a dhéanambh idir tairgi
iocshlainte tréidliachta, breisedin beathuchain, tairgi bithicide agus tairgi eile. Chun nach
mbeidh neamhleantinachas ann sa chaoi a chaitear le tairgi den sort sin, chun deimhneacht
dhlithiuil a mhéadu, agus chun proiseas cinnteoireachta na mBallstat a éasct, ba cheart
grupa comhorduchain na mBallstat a bhunu, agus i measc ctraimi eile a bheidh air, ba
cheart do moltai a thabhairt ar bhonn cas ar chas i dtaobh cibé acu a thagann n6 nach
dtagann tairge laistigh den sainmhinit ar thairgi iocshldinte tréidliachta. Chun deimhneacht
dhlithitil a airithit, féadfaidh an Coimisitn cinneadh a dhéanamh an tairge iocshlainte

tréidliachta ¢é tairge ar leith nd nach ea.
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(90) Ag féachaint do na saintréithe speisialta a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta
hoiméapatacha, go hairithe comhabhair na dtairgi sin, ba mhaith an rud ¢ ndés imeachta
clartichain speisialta simplithe a bhunu agus foralacha sonracha a dhéanamh maidir le
bileoga pacdiste ar thairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha airithe a chuirtear ar an
margadh gan tasca I a bheith orthu. I T4 an ghné chailiochta a bhaineann le tairgi
iocshlainte hoiméapatacha neamhspleach ar an Gsaid a bhaintear astu, mar sin nior cheart
feidhm a bheith ag foralacha sonracha maidir le tairgi den sort sin i ndail leis na ceanglais
agus rialacha cdiliochta is ga. Thairis sin, cé go ndéantar usdid tdairgi iocshldinte
tréidliachta hoiméapatacha a udaraitear faoin Rialachdn seo a rialdil ar an gcaoi
chéanna le tdirgi iocshlainte udaraithe eile, ni dhéanann sé tdairgi iocshldinte
tréidliachta hoiméapatacha claraithe a rialdil. Da bhri sin, td usdid na dtdirgi
iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha claraithe sin faoi réir an dli ndisiunta agus is
amhlaidh an cds maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a chlaraitear i gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle's.

(91) Chun sléinte phoibli agus slainte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint, ba cheart na
gniomhaiochtai, seirbhisi agus ciiraimi a thugtar don Ghniomhaireacht faoin Rialachan seo
a mhaoinitl go leormhaith. Ba cheart na gniomhaiochtai, seirbhisi agus cturaimi sin a
mhaoinit le tailli a ghearrfaidh an Ghniomhaireacht ar ghnothais. Nior cheart do na tailli
sin difear a dhéanamh don cheart ata ag na Ballstait tailli a ghearradh ar ghniomhaiochtai

agus curaimi a dhéantar ar an leibhéal naisitinta, afach.

8 Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 6 Samhain 2001
maidir leis an gcod Comhphobail a bhaineann le tdirgi iocshldinte lena n-usdid ag an
duine (10 L 311, 28.11.2001, Ich. 67).

13328/18 bua/CMG/dm 46
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(92)

Glactar i gcoitinne, maidir leis na ceanglais atd ann faoi lathair i dtaca leis an
doiciméadacht theicniuil i nddil le cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtacht tairgi
tocshldinte tréidliachta a chuirtear i lathair agus iarratas d chur isteach ar udaru
margaiochta in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/82/CE arna leasu go
deireanach le Treoir 2009/9/CE 6n gCoimisiun'’, go n-oibrionn siad maith go leor i
gcleachtas. Nil aon riachtanas prdainneach ann, da bhri sin, na ceanglais sin a athru go
substaintiuil. Is ga na ceanglais sin a choigeartd, afach, chun freagairt do na
neamhréireachtai sainaitheanta leis an dul chun cinn eolaioch idirnéisiinta no leis na
forbairti is déanai, lena n-airitear treoir 6 VICH, EDS, caighdeain na hEagraiochta um
Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE), agus an ga le ceanglais shonracha a
fhorbairt le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe a chur san direamh
freisin le linn morathri ar na fordlacha reatha a sheachaint, go hdirithe gan a struchtur

a athru.

19

Treoir 2009/9/CE 6n gCoimisiun an 10 Feabhra 2009 lena leasaitear

Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir leis an gcod
Combhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte le haghaidh usaid tréidliachta (10 L 44,
14.2.2009, Ich. 10).
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(93)

Chun, inter alia, an Rialachan seo a chur in oiritint le forbairti eolaiochta na hearnala, chun
cumhachtai maoirseachta an Choimisitin a theidhmia 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
gCoimisiun 1 dtaca le critéir a bhunt maidir le hainmnit dbhar frithmhiocrobach até le
forchoimead chun co6ir leighis a chur ar ionfhabhtuithe airithe i ndaoine; na ceanglais a
bhunt i ndail le sonrai a bhailiti maidir le tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha, rialacha
maidir leis na modhanna chun iad a bhailit agus maidir le céiliocht a airithiu; rialacha a
bhunu chun a airithiu go mbaintear isaid éifeachtach agus shabhailte as tairgi iocshlainte
tréidliachta arna n-idarti agus arna n-oideast lena dtabhairt trid an mbéal tri bhealai eile
seachas beatha iocleasaithe; mionsonrai a sholathar maidir le hinneachar agus forméid na
faisnéise 1 ndail le speiceas eachai sa doiciméad aitheantais saolré aonair; na rialacha
maidir leis an tréimhse tarraingthe siar a least i ngeall ar thianaise eolaioch nua ata tagtha
chun cinn; na rialacha mionsonraithe is g4 a chur ar fail maidir le cur 1 bhfeidhm na
bhfordlacha i ndail leis an toirmeasc ar isdid tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha in
ainmhithe chun fas a spreagadh noé an tairgeacht a mhéadu agus an toirmeasc ar usaid
abhar frithmhiocrobach ainmnithe ag oibreoiri 1 dtri tiortha; an no6s imeachta a leagan sios
maidir le finedlacha a ghearradh n6 iocaiochtai piondsacha tréimhsitila chomh maith leis na
coinniollacha agus modhanna faoina mbaileofar iad; agus larscribhinn II a least chun (i)
na ceanglais maidir leis an doiciméadacht theicniuil a bhaineann le cailiocht, sabhailteacht
agus ¢€ifeachtulacht tairgi iocshlainte tréidliachta a oiriinit don dul chun cinn eolaioch agus
teicnitiil agus (ii) chun leibhéal leordhdthanach a bhaint amach chun deimhneacht
dhlithiail agus comhchuibhiu a airithit chomh maith le haon uasdata riachtanach. Té sé
tabhachtach, go hairithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitchain iomchui le linn
a chuid oibre ullmhuchain, lena n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na
combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu
Idirinstitidideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr?’. Go sonrach,
chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhd na ngniomhartha tarmligthe a airithiu,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid uile ag an am céanna

leis na saineolaithe sna Ballstait, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar

20

IO L 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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(94)

(95)

(96)

chruinnithe ghrupai saineolaithe an Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmht na

ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithia maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn. Ba cheart na
cumhachtai sin a fheidhmiu i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle?'.

Nuair a bheidh seirbhisi a soldathar acu i mBallstat eile, ba cheart do thréidlianna aon
rialacha ndisiunta atd i lathair sa Bhallstat ostach de bhun Threoir 2005/36/CE o
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*’ agus Threoir 2006/123/CE 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle? a leaniiint.

Agus na priomhathruithe ar cheart iad a dhéanambh ar rialacha at4 ann cheana 4 gcur san
aireamh, is rialachan an ionstraim dhlithitil iomchui a chuirfear in ionad Threoir
2001/82/CE chun rialacha soiléire, mionsonraithe a leagan sios, ar rialacha iad a bheidh
intheidhme go direach. Thairis sin, airithitear le rialachan go gcuirfear na ceanglais
dhlithitla chun feidhme ag an trath céanna agus ar mhodh comhchuibhithe ar fud an

Aontais.

21

22

23

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le rialt ag na Ballstait ar theidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisitn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).

Treoir 2005/36/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 7 Medan Fomhair
2005 i nddil le cdiliochtai gairminula a aithint (10 L 255, 30.9.2005, Ich. 22).

Treoir 2006/123/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 12 Nollaig 2006
maidir le seirbhisi sa mhargadh inmhedanach (10 L 376, 27.12.2006, Ich. 36).
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(97) Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cusp6iri an Rialachain seo, eadhon rialacha a bhunt
maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta lena n-aireofar go gcosnodfar sldinte phoibli agus
slainte ainmhithe agus an comhshaol, chomh maith le feidhmit an mhargaidh
inmhedanaigh, a ghnothu go leordhéthanach agus, de bharr a €ifeachtai, gur fearr is féidir
iad a ghndthu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, 1 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 Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I

Abhar, raon feidhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Abhar

Sa Rialachan seo, leagtar sios rialacha maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta a chur ar an margadh,
a mhonaru, a allmhairid, a onnmbhairit, a sholathar, a dhdileadh, a rial(, a Gisdid agus faireachas

cogas a dhéanamh orthu.

Airteagal 2

Raon feidhme

1. Beidh feidhm ag an Rialachan seo maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a ullmhaiodh go
tionsclaioch no tri mhodh lena mbaineann proiseas tionsclaioch agus a bhfuil s¢ beartaithe

iad a chur ar an margadh.

2. Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag
Airteagail 94 agus 95 freisin maidir le substainti gniomhachal a Usaidtear mar abhair

thosaigh 1 dtairgi iocshlainte tréidliachta.
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Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag
Airteagail 94, 105, 108, 117, 120, 123 agus 134 freisin maidir le tdirgi iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaiochta dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini agus
antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a
usdidtear chun cdiredil a chur ar an ainmhi né na hainmhithe sin san aonad
eipidéimeolaioch céanna no chun cdéiredil a chur ar ainmhi né ainmhithe in aonad a

bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

De mhaoli ar mhireanna 1 agus 2 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ach ag
Airteagail 55, 56, 94, 117, 119, 123, 134 agus Roinn 5 de Chaibidil IV maidir le tairgi

locshldinte tréidliachta ata udaraitear i gcomhréir le hAirteagal 5(6).

De mhaoli ar mhir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm Airteagail 5 go 15, 17 go 33, 35 go
54,57 g0 72, 82 go 84, 95, 98, 106, 107, 110, 112 go 116, 128, 130 agus 136 maidir le

tairgi iocshldainte tréidliachta hoiméapatacha ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 86.
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6. Sa bhreis ar na tairgi da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm ag Caibidil VII

maidir leis an méid seo a leanas freisin:

(a) substainti a bhfuil airionna anabalacha, frith-thogélacha, frith-sheadénacha, frith-
athlastacha, hormonach, tamhshuanacha n6 siceatrépacha acu agus is féidir a usaid

ar ainmhithe;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta a ullmhaiodh 1 gcogaslann no ag duine a gceadaitear
do no di déanamh amhlaidh faoin dli ndisiunta, i gcomhréir le hoideas tréidliachta

d’ainmhi aonair n6 grupa beag ainmhithe (‘foirmle tréidlia’);

(c) tairgi iocshldinte tréidliachta a ullmhaiodh i gcogaslann i gcomhréir le treoracha
leabhair cogaisiochta (“pharmacopoeia”) agus ata beartaithe a sholathar go direach
don uséideoir deiridh (‘foirmle leabhair cogaisiochta’). Beidh an fhoirmle sin faoi

réir oideas tréidliachta nuair a bheidh sé beartaithe le haghaidh bia-ainmhithe.

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

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil cealla nd fiochain uathlogacha n6

allaigineacha nar cuireadh faoi phroiseas tionsclaioch;
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(b) tairgi iocshlainte tréidliachta bunaithe ar iseatoip radaighniomhacha;

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

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

(e) beatha iocleasaithe agus tdairgi idirmhednacha mar a shainmhinitear i bpointi (a)
agus (b) d’Airteagal 3(2) de Rialachdan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa

agus o6n gComhairle®”,

Ni dochar an Rialachdn seo, seachas i dtaca leis an nos imeachta maidir le hudaru

margaiochta laraithe, d’fhordlacha ndisiunta maidir le tdilli.

Ni chuirfidh aon ni sa Rialachdn seo cosc ar Bhallstdat aon bheart rialaithe a mheasfaidh
sé a bheith iomchui maidir le substainti tamhshuanacha agus siceatropacha a

chothabhadil no a thabhairt isteach ar a chrioch.

24

25

Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

22 Meéan Fomhair 2003 maidir le breisedin lena n-said i gcothu ainmhithe (I0 L 268,
18.10.2003, Ich. 29).

Rialachan (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ... maidir le
beatha iocleasaithe a mhonaru, a chur ar an margadh agus a usdid, lena leasaitear
Rialachan (CE) Uimh. 183/2005 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/167/CEE 6n gComhairle (1I0.L ...).

IO: Cuir isteach an uimhir sa téacs le do thoil agus cuir isteach san fhonota an uimhir, an
data agus tagairt fhoilseachdin an Rialachdin i ndoiciméad PE-CONS 43/18
(2014/0255(COD)).
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Airteagal 3
Coinbhleacht dlithe

1. I gcés ina dtagann tairge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 2(1) den
Rialachén seo faoi raon feidhme Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle?® no Rialachan (CE) Uimh. 1831/2003, agus ina bhfuil an Rialachan
seo ar neamhréir le Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 no6 Rialachén (CE) Uimh. 1831/2003,

beidh forlamhas ag an Rialachan seo.

2. Chun criche mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, cinnti a ghlacadh i dtaobh cibé acu a mheasfar n6 nach measfar tairge
sonrach né grupa sonrach tairgi mar thairge iocshlainte tréidliachta. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradiachain

da dtagraitear in Airteagal 145(2).

26 Rialachan (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
22 Bealtaine 2012 maidir le tairgi bithicideacha a chur ar fail ar an margadh agus a said
(IO L 167,27.6.2012, Ich. 1).
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Airteagal 4

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

(1) ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta” aon substaint né teaglaim substainti a

chomhlionann ceann amhdin ar a laghad de na coinniollacha seo a leanas:
(a) deirtear faithi go bhfuil airionna inti chun galar a choéireéil n6 a chosc in ainmhithe;

(b) is é an cuspdir ata aici a bheith usaidte in ainmhithe n6 tugtha doibh d’fhonn
feidhmeanna fiseolaiochta a thabhairt ar ais, a cheartii né a mhodhnt tri ghniomh

cogaisiochta, imdhioneolaioch n6 meitibileach a fheidhmiﬁl ;
(c) is é an cuspdir ata aici a bheith usdidte d’fhonn diagndois leighis a dhéanamh;

(d) is ¢ an cuspdir atd aici a bheith uséidte le haghaidh eotandis ainmhithe;
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(2) ciallaionn “substaint” aon abhar de bhunadh ar bith diobh seo a leanas:

(a) de bhunadh daonna;
(b) de bhunadh ainmhioch,;
(¢) de bhunadh planduil,
(d) de bhunadh ceimiceach;
3) ciallaionn “substaint ghniomhach” aon substaint né meascdn de shubstainti a

bheartaitear a usdid chun tdirge iocshldinte tréidliachta a mhonaru, ar tdirge é a

thiocfaidh chun bheith ina chomhabhar gniomhach den tdirge sin nuair a usdidfear é

ina thdirgeadh.

“) ciallaionn “tamhdn” aon chomhdbhar de thdirge iocshldinte tréidliachta seachas

substaint ghniomhach no abhar pacdistiochta;

(5) ciallaionn “tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch™ tairge iocshldinte tréidliachta I

ata beartaithe a thabhairt d’ainmhi chun imdhionacht ghniomhach né éighniomhach a

thairgeadh no6 chun a riocht imdhionachta a dhiagndisiu;
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(6)

(7

¥

)

(10)

ciallaionn “tairge iocshlainte tréidliachta bitheolaioch™ tairge iocshlainte tréidliachta inar

substaint bhitheolaioch i an tsubstaint ghniomhach.

ciallaionn “substaint bhitheolaioch” substaint a thairgtear tri thoinse bhitheolaioch n6 a
eastosctar uaithi agus ar ga teaglaim tastalacha fisiceimiceacha agus bitheolaiocha chun i a
thréithria agus a cailiocht a chinneadh, mar aon le heolas ar an bproiseas tairgthe agus a

rialq;

ciallaionn “tdirge iocshldinte tréidliachta tagartha” tdairge iocshlainte tréidliachta ata
udaraithe, i gcomhréir le hAirteagal 44, 47, 49, 52, 53 no 54 da dtagraitear in

Airteagal 5(1) ar bhonn iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 8;

ciallaionn “tairge iocshldinte tréidliachta cinealach” tairge iocshlainte tréidliachta a bhfuil
an comhdhéanamh céanna cailiochtuil agus cainniochttil de shubstainti gniomhacha ann
agus an fhoirm chégaisiochta chéanna ann agus até sa tairge iocshlainte tréidliachta

tagartha, agus I inar léiriodh bithchoibhéis leis an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha;

ciallaionn “tairge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach” tairge iocshldinte tréidliachta a
ullmhaiodh ¢ stoic hoiméapatacha i gcomhréir le ndés imeachta monaraiochta hoiméapatach
ata tuairiscithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, murab ann do, sna leabhair chogaisiochta a

usaidtear go hoifigitil sna Ballstait;
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

ciallaionn “frithsheasmhacht in aghaidh abhair thrithmhiocrobacha” cumas miocrorganach
teacht slan n6 fas ait a bhfuil tiachan oibrean frithmhiocrébach ar gnach gur leor é chun

miocrorganaigh den speiceas céanna a chosc n6 a mharu;

ciallaionn “abhar frithmhiocrobach” aon substaint a bhfuil gniomhaiocht dhireach aici
ar mhiocrorgdanaigh a usdidtear chun coiredil no cosc a chur ar ionfhabhtuithe no ar
ghalair thogadlacha, lena n-diritear antaibheathaigh, frithvireasaigh, frithfhungasaigh
agus frithphrotzoaigh;

ciallaionn “frithsheaddnach” substaint a mharaionn no a chuireann isteach ar
fhorbairt seaddn, a usdidtear chun céiredil no cosc a chur ar ionfhabhtiu, inmhioli no
galar arb iad seaddin is cuis leis no arb iad seaddin a tharchuireann é, lena n-diritear

substainti ag a bhfuil gniomhaiocht éartha;

ciallaionn “antaibheathach” aon substaint a bhfuil gniomhaiocht dhireach aici maidir

le baictéir a usdidtear chun ionfhabhtuithe no galair thogalacha a chosc no a chdéiredil;

ciallaionn “meitifiolacsas” tdairge iocshldinte a thabhairt do ghrupa ainmhithe tar éis
diagnois de ghalar cliniciuil i gcuid den ghrupa a bheith suite, agus arb é is aidhm leis
coiredil a chur ar na hainmhithe ata tinn go clinicinuil agus srian a chur le scaipeadh an
ghalair chuig ainmhithe atd i ndluth-theagmhdil agus i mbaol agus a d’fhéadfadh a
bheith ionfhabhtaithe go haisiomptomach cheana;
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(16)

(17)

(18)

(19)

ciallaionn “prdifiolacsas” tdirge iocshldinte a thabhairt d’ainmhi no do ghriupa
ainmhithe roimh chomharthai cliniciula galair, chun cosc a chur ar ghalar no ar

ionfhabhtu tarlu;

ciallaionn “triail chliniciuil” staidéar arb ¢ is aidhm leis sédbhdilteacht n6 éifeachtulacht
tairge iocshlainte tréidliachta a scradu faoi thiorchoinniollacha uséaide n6 faoi
ghnathchoinniollacha feirmeoireachta ainmhithe né mar chuid de ghnathchleachtas

tréidliachta chun criche iidarti margaiochta a thail n6 a athru;

ciallaionn “triail réamhchliniciuil” staidéar nach bhfuil cumhdaithe ag an sainmhiniu ar
thriail chliniciuil arb € is aidhm leis sabhailteacht n6 éifeachtulacht tairge iocshlainte

tréidliachta a imscrudu chun criche idari margaiochta a fhail n6 a athru;

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

sin;

(a) aonriosca a bhaineann le cailiocht, sabhailteacht agus ¢éifeachtilacht na dtairgi

iocshlainte tréidliachta maidir le slainte ainmhithe no slainte an duine;
(b) aon riosca go mbeidh éifeachtai neamh-inmhianaithe ar an gcomhshaol;

(c) aonriosca a bhaineann le forbairt frithsheasmhachta I ;
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(20) ciallaionn “gnathainm” an t-ainm neamhdhilsednaigh idirnaisiunta atd molta ag an
Eagraiocht Dhomhanda Slainte (EDS) do shubstaint n6, murab ann do, an t-ainm a
usaidtear de ghnath;

1) ciallaionn “ainm an tdirge iocshldinte tréidliachta” ainm cumtha nach docha go
meascfai é leis an ngndthainm, no gndathainm no ainm eolaiochta lena ngabhann
tradmharc no ainm shealbhdir an udaraithe margaiochta;

(22) ciallaionn “neart” an cion substainti gniomhacha i dtairge iocshlainte tréidliachta, arna
shloinneadh go cainniochtuil in aghaidh an aonaid daileoige, in aghaidh an aonaid toirte n6
in aghaidh an aonaid meéchain de réir na foirme coégaisiochta;

(23) ciallaionn “adarés inniail” idaras a ainmnionn Ballstat i gcomhréir le hAirteagal 137;

(24) ciallaionn “lipéadu” faisnéis ar an neasphacaistiu n6 ar an bhforphacaistit;

(25) ciallaionn “neasphacaistit’” an coimeadan n6 aon chineal pacaistiochta eile ata i dtadhall
direach leis an tairge iocshléinte tréidliachta;

(26) ciallaionn “forphacaistiti” pacaistiocht ina gcuirtear an neasphacaistiu;
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(27)

(28)

(29)

(30)

ciallaionn “bileog phacaiste” bileog dhoiciméadachta ar thairge iocshléinte tréidliachta ina

bhfuil faisnéis lena usaid shabhailte agus éifeachttil a airithiu;

ciallaionn “litir rochtana” doiciméad bunaidh, agus € sinithe ag inéir na sonrai n6 ag a
ionadai, ar doiciméad ¢ ina luaitear go bhféadfar na sonrai a isdid chun sochair an
iarratasora i nddil leis na hudarais inniula, leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, a
bunaiodh le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 (“an Ghniomhaireacht”), n6 leis an

gCoimisiun chun criocha an Rialachain seo;

ciallaionn “margadh teoranta” margadh do cheann amhéin de na cinedlacha tairge

iocshlainte seo a leanas:

(a) tairgi iocshlainte tréidliachta chun galair nach dtarlaionn go minic n6 a tharlaionn i

limistéir theoranta gheografacha a chéiredil no6 a chosc;

(b) tairgi iocshlainte tréidliachta do speicis ainmhithe seachas eallach, caoirigh le

haghaidh tairgeadh feola, muca, sicini, madrai agus cait;

ciallaionn “faireachas cogas” an eolaiocht agus na gniomhaiochtai a bhaineann le
teagmhais dhiobhdlacha amhrasta noé aon fhadhb eile a bhaineann le tairge iocshldinte

a bhrath, a mheasunu, a thuiscint agus a chosc;
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(31

(32)

(33)

(34)

ciallaionn “madistirchomhad choéras an fhaireachais cogas” tuairisc mhionsonraithe ar
choras an fhaireachais cogas a usaideann sealbhdir an udaraithe margaiochta 1 ndail le

tairge iocshlainte tréidliachta udaraithe amhain n6 nios mo;

ciallaionn “riald” aon chiram a chomhlionann udards inniuil I lena fhiord gur

comhlionadh an Rialachan seo;

ciallaionn “oideas tréidliachta” doiciméad a eisionn tréidlia i gcomhair tairge iocshlainte
tréidliachta no tdairge iocshlainte ata ceaptha lena usdid ag an duine chun é a usdid in

ainmhithe;

ciallaionn “tréimhse tarraingthe siar” an iostréimhse oOnar tugadh tairge iocshldinte
tréidliachta d’ainmhi don uair dheireanach go dti gur tairgeadh earrai bia 6n ainmhi sin,
tréimhse a bhfuil ga 1éi faoi ghnathchoinniollacha tsaide lena airithia nach bhfuil iarmhair

i gcainniochtai is diobhalach don tsldinte phoibli sna hearrai bia sin;

(35) ciallaionn “cur ar an margadh” an chéad uvair a chuirtear tdirge iocshlainte tréidliachta ar
fail ar mhargadh iomldn an Aontais né i gceann amhdin né nios mé de na Ballstdit, de
réir mar is infheidhme;
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(36)

(37)

(38)

39)

(40)

ciallaionn “ddileachdan mordhiola” na gniomhaiochtai uile arb é ata i gceist leo tdirgi
tocshldinte tréidliachta a fhdil, a choinnedil, a sholdathar né a onnmhairiv chun brabus
a dhéanamh no gan beann ar bhrabus, cé is moite de sholathar miondiola na dtairgi

tocshldinte tréidliachta don phobal;

ciallaionn “speicis uisceacha” speicis da dtagraitear i bpointe (3) d’Airteagal 4 de

Rialachdn (AE) Uimh. 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle®’;

ciallaionn “bia-ainmhithe” bia-ainmhithe mar a shainmhinitear i bpointe (b)

d’Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009;

ciallaionn “modhnu” athru ar théarmai an udaraithe margaiochta i gcomhair tdirge

iocshldinte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 36;

ciallaionn “fograiocht a dhéanamh ar thdairgi iocshlainte tréidliachta” aighneacht a
dhéanamh i bhfoirm ar bith a bhaineann le tairgi iocshlainte tréidliachta chun soldthar,
ddileadh, diol, oideasu no usdid tdairgi iocshldainte tréidliachta a chur chun cinn, lena

gcuimsitear freisin samplai agus urraiocht a sholdathar;

27

Rialachan (AE) Uimh. 2016/429 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an

9 Marta 2016 maidir le galair in-tarchurtha ainmhithe agus lena leasaitear agus lena n-
aisghairtear gniomhartha dirithe i réimse na sldainte ainmhithe (‘DIli maidir le Sldinte
Ainmhithe’) (10 L 84, 31.3.2016, Ich. 1).
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(41) ciallaionn “proiseas bainistithe comharthai” proiseas chun faireachas gniomhach a
dhéanamh ar shonrai faireachais cogas maidir le tdairgi iocshldainte tréidliacha chun na
sonrai faireachais cogas a mheas agus a chinneadh an bhfuil aon athru ar
chothromaiocht sochair-riosca na dtdirgi iocshldinte tréidliachta sin, d’fhonn rioscai do

shlainte ainmhithe no do shldainte phoibli né do chosaint an chomhshaoil a bhrath;

“42) ciallaionn “riosca tromchuiseach féideartha do shldainte an duine no do shldinte
ainmhithe no don chomhshaol” cas ina bhfuil dochulacht an-ard go ndéanfaidh guais
thromchuiseach de dheasca tdairge iocshlainte tréidliachta a usdid difear do shldinte an

duine no do shldainte ainmhithe no don chomhshaol;

(43) ciallaionn “tairge iocshldinte tréidliachta nuatheiripe”:

(a) tdirge iocshldinte tréidliachta a dearadh go sonrach le haghaidh géinteiripe,
leigheas athghiniunach, innealtoireacht fiochdn, teiripe tdirge fola, teiripe

bhaictéarafagach;

(b) tdirge iocshlainte tréidliachta arna eascairt as nanaitheicneolaiochtai; no

(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 Rialachan (AE) Uimh. 2016/429.
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Caibidil II

Udaruithe margaiochta — foralacha ginearalta agus rialacha maidir lena gcur i bhfeidhm

Roinn 1

Forélacha ginearalta

Airteagal 5

Udaruithe margaiochta

1. Ni chuirfear tairge iocshldinte tréidliachta ar an margadh ach amhain ma t4 wdara
margaiochta deonaithe i leith an tairge I ag udarés innitil né ag an gCoimisiun, de réir

mar is infheidhme, 1 gcomhréir le hAirteagal 44, 47, 49, I 52, 53 no 54.

2. Beidh udari margaiochta do thdirge iocshlainte tréidliachta baili ar feadh tréimhse
neamhtheoranta.
3. Poibleofar cinnti maidir le hudaruithe margaiochta a dheonu, a dhiulta, a chur ar fionrai, a

chulghairm no a leasu tri bhithin modhnaithe.
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4. Ni dheondfar udaru margaiochta i leith tdirge iocshldinte tréidliachta ach amhdin
d’iarratasoir atd bunaithe san Aontas. Beidh feidhm ag an gceanglas le bheith

bunaithe san Aontas maidir le sealbhéiri idaruithe margaiochta freisin.

5. Ni fhéadfaidh udaru margaiochta a dheonu i leith tdirge iocshldinte tréidliachta atd
ceaptha lena usdid ar speiceas amhdin né nios mo ar bia-ainmhi é, ach amhdin ma
cheadaitear an tsubstaint atda gniomhach o6 thaobh na cogaseolaiochta de i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin

don speiceas ainmhioch lena mbaineann.

6. 1 gcas tairgi iocshldinte tréidliachta ata ceaptha lena n-usdid ar ainmhithe a choinnitear
mar pheatai amhdin: ainmhithe uisceaddin no lochdin, éisc orndideacha, éin chadis,
coluir frithinge, ainmhithe a choinnitear i ngairdini buidéil, creimiri beaga, firéid agus
coinini, féadfaidh na Ballstdit dioliinti on Airteagal seo a cheadu, ar choinnioll nach
bhfuil na tairgi iocshldinte tréidliachta sin faoi réir oideas tréidliachta agus go bhfuil na
bearta uile is ga ar bun sa Bhallstat chun cosc a chur ar usdid neamhudaraithe na

dtairgi iocshldinte tréidliachta sin ar ainmhithe eile.
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Airteagal 6

larratais ar udaruithe margaiochta a chur isteach

1. Déanfar iarratais ar idaruithe margaiochta a chur faoi bhréid an udarais inniuil i gcés ina
mbaineann siad le deont udaruithe margaiochta i gcomhréir le haon cheann de na noésanna

imeachta seo a leanas:

(a) an nods imeachta naisiunta a leagtar sios in Airteagail 46 I agus 47;

(b) an nds imeachta dilaraithe a leagtar sios in Airteagail 48 agus 49;

(c) an nds imeachta um aitheantas frithphairteach a leagtar sios in Airteagail 51 agus 52.
(d) an nds imeachta um aitheantas ina dhiaidh sin a leagtar sios in Airteagal 53.

2. Déanfar iarratais ar udaruithe margaiochta a chur faoi bhraid na Gniomhaireachta i1 gcas
ina mbaineann siad le deonu Udaruithe margaiochta i gcomhréir leis an nds imeachta

maidir le hudar margaiochta ldraithe a leagtar sios in Airteagail 42 go 45.

3. Déanfar iarratais da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 a chur isteach go leictreonach agus

usaidfear na formaidi arna gcur ar fail ag an nGniomhaireacht.
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Beidh an t-iarratasoir freagrach as cruinneas na faisnéise agus na doiciméadachta a

chuirfear isteach i dtaca lena iarratas.

Laistigh de 15 1a tar éis an t-iarratas a bheith faighte, déanfaidh an t-udaréas inniuil né an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, a chur in ial 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.

I gcas ina measann an t-udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
go bhfuil an t-iarratas neamhiomlan, cuirfidh sé noé si an t-iarratasoir ar an eolas da réir sin
agus socroidh sé no si teorainn ama chun an thaisnéis agus an doiciméadacht ati in
easnamh a chur isteach. Md theipeann ar an iarrataséir 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.

Ma theipeann ar an iarratasoir aistriuchdn iomlan den doiciméadacht is ga a chur ar
fail laistigh de thréimhse sé mhi i ndiaidh don té sin an fhaisnéis da dtagraitear in

Airteagal 49(7), 52(8) no 53(2) a fhail, measfar gur tarraingiodh siar an t-iarratas.
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Airteagal 7

Teangacha
1. Is i teanga no teangacha oifigiula an Bhallstdit ina gcuirtear an tdirge iocshldinte
tréidliachta ar fail ar an margadh teanga no teangacha na hachoimre ar shaintréithe an
tdairge agus na faisnéise ar an lipéadu agus ar an mbileog phacdiste, ach amhdin i gcds
ina ndéanann an Ballstdat a mhalairt a chinneadh.
2. Féadfar tairgi iocshldinte tréidliachta a lipéadu i roinnt teangacha.
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Roinn 2

Ceanglais sainchomhaid

Airteragal 8

Sonrai atd le cur isteach in éineacht leis an iarratas
1.  Beidh an fhaisnéis seo a leanas in iarratas ar udara margaiochtal :
(a) an thaisnéis I a leagtar amach in larscribhinn I;

(b) an doiciméadacht theicnitil is ga chun cailiocht, sabhdilteacht agus éifeachtulacht
an tdirge iocshldinte tréidliachta a léiriui i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar

amach in Iarscribhinn II;

(c) achoimre ar mhdistirchomhad an chorais faireachais cogas.
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2. I gcas ina mbaineann an t-iarratas le tdirge iocshldinte tréidliachta frithmhiocrébach,
cuirfear an méid seo a leanas isteach sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht

theicnitil agus ar an achoimhre a liostaitear 1 mir 1:

(a) doiciméadacht maidir leis na rioscai direacha né indireacha don tsldinte phoibli n6
do shlainte ainmhithe né don chomhshaol a bhaineann leis an tairge iocshlainte

tréidliachta frithmhiocrobacha a isaid ar ainmhithe,

(b) faisnéis faoi bhearta maolaithe riosca chun teorainn a chur le forbairt
frithsheasmhachta in aghaidh abhair thrithmhiocrébacha a bhaineann le htisaid tairge

iocshlainte tréidliachta.

3. I gcas ina mbaineann an t-iarratas le tairge iocshldinte tréidliachta, atd ceaptha lena tsaid ar
bhia-ainmhithe, agus a bhfuil substainti atd gniomhach 6 thaobh cégaseolaiochta de ann
nach gceadaitear i gcomhréir le Rialachian (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 1 gcomhréir leis an Rialachan sin I sa
bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an achoimhre a liostaitear 1

mir 1 den Airteagal seo.
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Ni bheidh feidhm ag mir 3 den Airteagal seo maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta ata
ceaptha lena usaid ar ainmhithe den speiceas eachai ar dearbhaiodh ina leith nach bhfuil sé
ceaptha iad a mharu lena gcaitheamh ag an duine sa doiciméad aitheantais saolré aonair
da 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 iocshldinte tréidliachta sin i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 no le haon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn

sin.

I gcés ina mbaineann an t-iarratas le tairge iocshldinte tréidliachta ina bhfuil orgénaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta astu de réir bhri Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle?®, beidh an méid seo a leanas ag gabhail leis
an iarratas sa bhreis ar an bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an achoimhre a

liostaitear i mir 1 den Airteagal seo:

(a) coip den toiliu i scribhinn ¢ na hudarais inniula le scaoileadh isteach sa chomhshaol
na n-organach géinmhodhnaithe d'aon ghndé chun criocha taighde agus forbartha,

amhail dé bhforéiltear i gCuid B de Threoir 2001/18/CE;

Treoir 2001/18/CE 6 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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(b) an comhad teicnitil iomlan ina solathraitear an fhaisnéis a cheanglaitear faoi

Iarscribhinni III agus IV a ghabhann le Treoir 2001/18/CE,;

(c) an measunu riosca don chomhshaol i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar amach in

larscribhinn II a ghabhann le Treoir 2001/18/CE; agus
(d) torthai aon imscriduithe a dhéantar chun criocha taighde né forbartha.

6. I gcés ina geuirtear an t-iarratas isteach 1 gcomhréir leis an nos imeachta naisiunta a leagtar
amach in Airteagail 46 I agus 47, cuirfidh an t-iarrataséir isteach, sa bhreis ar an
bhfaisnéis, ar an doiciméadacht theicnitiil agus ar an achoimhre a liostaitear i mir 1 den
Airteagal seo, dearbhl ina maijonn s¢ nd si nar chuir sé no si iarratas isteach ar udara
margaiochta don tairge iocshldinte tréidliachta céanna 1 mBallstat eile n6 san Aontais agus,
mds infheidhme, ndar deonaiodh udari margaiochta den sort sin i mBallstat eile né san

Aontas.
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Roinn 3

Trialacha clinicitla

Airteagal 9

I Trialacha clinicitla

1. Déanfar iarratas ar thormheas ar thriail chlinicitil a chur faoi bhraid udaras inniuil de chuid
an Bhallstéit ina mbeidh an triail chlinicitil ar siul i gcomhréir leis an dli ndisiunta is

infheidhme.

2. Deonofar formheas ar thrialacha cliniciula ar choinnioll nach dtéann na bia-ainmhithe arna
n-usaid sna trialacha clinicitla né a dtairgi isteach sa bhiashlabhral mura bhfuil tréimhse

aistarraingthe iomchui socraithe ag an udards inniuil.

3. Eiseoidh an t-udaras inniuil cinneadh chun triail chliniciiil a fhormheas no a dhiultu

laistigh de 60 14 tar éis iarratas baili a fhail. ||

4. Déanfar na trialacha clinicitla agus aird chui 4 tabhairt ar I threoirlinte idirnaisitnta maidir
le dea-chleachtas clinicitill an Chomhair Idirndisiunta um Chomhchuibhiti Ceanglas

Teicnitil do Chlara Tairgi focshlainte Tréidliachta (“VICH™).
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5. Déanfar sonrai arna n-eascairt as trialacha cliniciila a chur isteach in éineacht leis an
iarratas ar udaru margaiochta chun criocha an doiciméadacht da dtagraitear i bpointe (b)

d’Airteagal (8)(1) a sholathar.

6. Ni théadfar sonrai a thagann 6 thrialacha clinicitila arna ndéanamh lasmuigh den Aontas a
chur san aireamh chun meastnu a dhéanamh ar iarratas ar udara margaiochta ach amhain 1
gcas ina ndearnadh na trialacha sin a dhearadh, a chur chun feidhme agus a thuairisciu 1

gcomhréir le I treoirlinte idirndisitinta VICH maidir le dea-chleachtas clinicitil.
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Roinn 4
Lipéadu agus an bhileog phacaiste

Airteagal 10

Neasphacaistiocht tairgi iocshlainte tréidliachta a lipéada

1. Beidh an fhaisnéis I seo a leanas ar neasphacaistiocht tairge iocshldinte tréidliachta agus,

faoi réir Airteagal 11(4), ni bheidh aon fhaisnéis eile uirthi:

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

chogaisiochta;

(b) raiteas faoi na substainti gniomhacha arna sloinneadh go céiliochtail agus go
cainniochttil in aghaidh an aonaid n6 de réir an chaoi atd daileog le tabhairt, le

haghaidh toirt n6 meéachan airithe, agus a ngnathainmneacha a n-usaid,

(¢) an bhaiscuimbhir, agus an focal ‘Beart’ roimpi;
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(d)

(e)

(®

(2

(h)

ainm nod ainm cuideachta n6 16g6 shealbhoir an udaraithe margaiochta;

na spriocspeicis;

an data éaga, san fhormaid: ‘mm/bbbb’, agus an giorrichan ‘Eag.’ roimhe;
na réamhchuraimi stérala speisialta, mas ann doibh;

an bealach tabhartha; agus

mads infheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fit mds ionann tréimhse den sort

sin agus ndid.

Léireofar an fthaisnéis d& dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcarachtair atd soléite agus

intuigthe go soiléir, nd, i ngiorruchdin nd i bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an

Aontais mar a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal 17(2).

D’ainneoin mhir 1, féadfaidh Ballstat a chinneadh go gcuirfear, ar neasphacdistiocht

tdairge iocshlainte tréidliachta arna chur ar fdil ar a chrioch, cod sainaitheantais leis an

bhfaisnéis a cheanglaitear faoi mhir 1.
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Airteagal 11

Forphacaistiocht tairgi iocshldinte tréidliachta a lipéada

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar fhorphacaistiocht tairgi iocshléinte tréidliachta agus ni

bheidh aon fhaisnéis eile uirthi:
(a) an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 10(1);

(b) an t-inneachar de réir medchain, toirte nd lion aonad neasphacaistiochta an tairge

iocshlainte tréidliachta;

(c) rabhadh go gcaithfear an tairge iocshldinte tréidliachta a choimead as radharc agus as

aimsiu leanai;

(d) rabhadh gur le haghaidh coir leighis a chur ar ainmhithe, agus orthusan amhain, an

tairge iocshlainte tréidliachta;

() gan dochar d’Airteagal 14(4), moladh chun bileog an phacdiste a 1éamh;
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(f) 1 gcas tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha, an rditeas ‘tdirge iocshlainte

tréidliachta hoiméapatach’;

(g) i gcas tdirgi iocshldainte tréidliachta nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta, an

tdasc no na tasca;
(h) uimhir an udaraithe margaiochta.

2. Féadfaidh Ballstat a chinneadh go gcuirfear, ar fhorphacdistiocht tdirge iocshldinte
tréidliachta arna chur ar fail ar a chrioch, céd sainaitheantais leis an bhfaisnéis a
cheanglaitear faoi mhir 1. Féadfar an céd sin a usdid in ionad uimhir an udaraithe

margaiochta da dtagraitear i bpointe (h) de mhir 1.

3. Léireofar an thaisnéis d4 dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo i gcarachtair atd soléite agus
intuigthe go soiléir, no, i ngiorrachdin nd i1 bpicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an

Aontais mar a liostaitear i gcomhréir le hAirteagal 17(2).

4. I gcés nach bhfuil aon fhorphacdistiocht ann, I¢ireofar an fhaisnéis uile da dtagraitear i

mireanna 1 agus 2 ar an neasphacaistiocht.
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Airteagal 12

Aonaid bheaga neasphacaistiochta tairgi iocshlainte tréidliachta a lipéada

1. De mhaolu ar Airteagal 10, I beidh an thaisnéis seo a leanas ar aonaid neasphacaistiochta
ata robheag chun an fhaisnéis da dtagraitear san Airteagal sin a laimhsedil i bhfoirm

inléite agus ni bheidh aon fhaisnéis eile orthu:

(a) ainm an tairge iocshlainte tréidliachta;

(b) sonrai cainniochttla na substainti gniomhacha;

(¢) an bhaiscuimbhir, agus an focal ‘Beart’ roimpi;

(d) an déta éaga, san fhormaid: ‘mm/bbbb’, agus an giorruchan ‘Eag.’ roimhe;

2. I gcds na n-aonad neasphacdistiochta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh

Sforphacdistiocht orthu ar a mbeidh an fhaisnéis a cheanglaitear in Airteagal 11(1), (2)
agus (3).
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Airteagal 13

Faisnéis bhreise ar neasphacdistiocht no forphacdistiocht tdirgi iocshldinte tréidliachta

De mhaolu ar Airteagail 10(1), 11(1) agus 12(1), féadfaidh na Ballstdit, laistigh da gcrioch féin,
agus arna iarraidh sin don iarratasdir, a cheadu d’iarrataséir a direamh ar neasphacdistiocht no
forphacdistiocht tairge iocshldinte tréidliachta faisnéis usdideach bhreise ata comhoiriinach don

achoimre ar shaintréithe an tdirge agus nach fograiocht ar thdirge iocshldinte tréidliachta i.

Airteagal 14

Bileog phacéiste na dtéirgi iocshldinte tréidliachta

1. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta bileog phaciiste a chur ar fdil go héasca
le haghaidh gach tairge iocshlainte tréidliachta. Beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad

ar an mbileog phacaiste sin:

(a) ainm no6 ainm cuideachta agus seoladh buan né ait ghnd chlaraithe shealbhéir an
udaraithe margaiochta agus an mhonaréra agus, i1 gcds inarb infheidhme, ionadai

shealbhoir an idaraithe margaiochta;
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(b)

(©

(d)

(e)
(®

(g

(h)

(1)

)

(k)

ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, agus ina dhiaidh sin a neart agus a fhoirm

chdogaisiochta;

comhdhéanamh cdiliochtiil agus cainniochtiil na substainte né na substainti

gniomhacha;

na spriocspeicis, an daileog do gach speiceas, modh agus bealach a tabhartha agus,

mds gd, comhairle faoin gcaoi cheart lena tabhairtl ;
na || tasca isdide,
na fritisca agus na teagmhais dhiobhalacha || ;

mds infheidhme, an tréimhse tarraingthe siar, fil mas ionann tréimhse den sort sin

agus ndid;
réamhchuraimi storala speisialta, mas ann doibh;

faisnéis ata riachtanach don tsabhailteacht n6 don chosaint slainte, lena n-airitear aon

réamhchuraimi speisialta i ndail lena usdid agus aon rabhaidh eile;

Jaisnéis faoi na corais bhailiuchdin da dtagraitear in Airteagal 117 is infheidhme

maidir leis an tdirge iocshldainte tréidliachta lena mbaineann;

uimhir an tdaraithe margaiochta;
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(1) sonrai teagmhdla shealbhdir an udaraithe margaiochta no a ionadai, de réir mar

is iomchui, chun teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thuairisciu;
(m) aicmiu an tdairge iocshlainte tréidliachta amhail da dtagraitear in Airteagal 34.

Féadfaidh faisnéis bhreise, maidir le daileadh, sealbht n6 aon réamhchuraim is ga i
gcomhlionadh an tdaraithe margaiochta, a bheith ar an mbileog phacdiste, ar choinnioll
nach faisnéis de chineal fograiochta i. Beidh an thaisnéis sin ar an mbileog phacaiste agus i

deighilte go soiléir 6n bhfaisnéis d4 dtagraitear i mir 1.

Beidh an bhileog phacdiste scriofa agus deartha le bheith inléite, soiléir agus intuigthe, i
dtéarmai atd sothuigthe don phobal i gcoitinne. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh go

gcuirfear ar fdil ar phdipéar no go leictreonach i, noé ar an da bhealach.

De mhaolii ar mhir 1, féadfar, mar mhalairt air sin, an fhaisnéis a cheanglaitear i
gcomhréir leis an Airteagal seo a sholdathar ar phacdistiocht an tdirge iocshldinte

tréidliachta.
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Airteagal 15

Ceanglas gineardlta a bhaineann le faisnéis faoi thairgi

Comhlionfar leis an bhfaisnéis a liostaitear in Airteagail 10 go 14 an achoimre ar thréithe an

tairge mar a leagtar amach in Airteagal 35.

Airteagal 16

Bileog phacaiste na dtairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata claraithe

De mhaolt ar Airteagal 14(1), Ibeidh ar bhileog phacdiste na dtairgi iocshldinte tréidliachta

hoiméapatacha ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 86 an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad.:

(a) ainm eolaioch an stoic nd na stoc agus ina dhiaidh sin an leibhéal caoluchain, agus
siombaili Pharmacopoeia Eorpach 4 n-Gsaid n6, murab ann doéibh, siombaili

pharmacopoeia ata in Usaid go hoifigitil i mBallstait;

(b) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan né 4ait ghnd chlaraithe shealbhéir an

chlaraithe agus, 1 gcas inarb iomchui, an mhonarora;

(c) an modh le déaileoga a thabhairt agus, mas ga, an bealach lena tabhairt;
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(d)

foirm chogaisiochta;

(e) réamhchuraimi storala speisialta, mas ann doibh;

® na spriocspeicis agus, i gcas inarb iomchui, an ddileog do gach ceann de na speicis sin;

(2) rabhadh speisialta, mas g4, don tairge iocshléinte tréidliachta hoiméapatacha,

(h) claruimbhir;

(1) tréimhse tarraingthe siar, mas infheidhme;

() an raiteas ‘tairge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach’.

Airteagal 17
Cumhachtai cur chun feidhme i nddil le Roinn 4

L Déanfaidh an Coimisiun, i gcds inarb iomchui, tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, rialacha aonfhoirmeacha a bhunu maidir leis an gcod sainaitheantais da
dtagraitear in Airteagail 10(3) agus 11(2). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in
Airteagal 145(2).
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2. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta a ghlacadh de na
giorrtichdin agus na picteagraim atéd coitianta ar fud an Aontais atd le husaid chun criocha
Airteagail 10(2) agus 11(3). Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1

gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

3. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, rialacha
aonfhoirmeacha a chur ar fdail maidir le méid na n-aonad beag neasphacdistiochta da
dtagraitear in Airteagal 12. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Roinn 5
Ceanglais shonracha maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha, tairgi iocshlainte
tréidliachta hibrideacha agus comhthairgi iocshlainte tréidliachta agus maidir le hiarratais bunaithe

ar thoiliu feasach agus sonrai bibleagrafacha

Airteagal 18

Tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha

1. De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni bheidh sé de cheangal go mbeidh an
doiciméadacht ar shéabhailteacht agus éifeachtulacht in iarratas ar udari margaiochta do
thairge iocshldinte tréidliachta cinedlach, ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a

leanas:

(a) léiriodh i staidéir bhith-infhaighteachta bithchoibhéis tdirge iocshldinte
tréidliachta cinedlaigh leis an tdirge iocshlainte tréidliachta tagartha no cuirtear

réasunu ar fail maidir leis an gcuis nach ndearnadh staidéir den sort sin;
(b) comhlionann an t-iarratas na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn 77,

(c) [léirionn an t-iarratasOir go mbaineann an t-iarratas le tdirge iocshlainte tréidliachta
cinedlach de thairge iocshlainte tréidliachta tagartha da bhfuil I tréimhse chosanta
na doiciméadachta teicniﬁlal a leagtar sios in Airteagail 39 agus 40 dulta in éag n6

le dul in éag taobh istigh de dha bhliainl .
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2. I I gcas ina bhfuil substaint ghniomhach tdirge iocshldainte tréidliachta cinedlaigh
comhdhéanta de shalainn, eistir, €itir agus isiméir agus de mheascain d’isiméir, de
choimpléisc né de dhiorthaigh atd éagsuil 6n tsubstaint ghniomhach a usaidtear sa tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha, measfar gurb i an tsubstaint ghniomhach chéanna i agus a
usdidtear sa tairge iocshlainte tréidliachta tagartha, mura bhfuil difriocht shuntasach
eatarthu 1 ndail le hairionna i dtaca le sabhailteacht né éifeachtulacht. I gcas ina bhfuil
difriocht shuntasach idir na hairionna sin, cuirfidh an t-iarratasoir faisnéis bhreise isteach
chun sabhailteacht nd ¢éifeachtiilacht na salann, na n-eistear nd na ndiorthach éagsuil ata i

substaint ghniomhach udaraithe an tairge iocshlainte tréidliachta tagartha a chruthu.

3. I gcas ina dtiolacfar roinnt foirmeacha cdgaisiochta béil pras-scaoilte de thdirge
iocshldinte tréidliachta cinedlach, measfar gurb ionann iad agus aon fhoirm

chogaisiochta amhadin.

4. I gcés nach n-udaraitear an tairge iocshldinte tréidliachta tagartha sa Bhallstat ina gcuirtear
isteach an t-iarratas don tairge iocshldinte tréidliachta cinedlach, n6 ina gcuirtear isteach an
t-larratas 1 gcomhréir le hAirteagal 42(4) agus ina n-Udaraitear an tairge iocshlainte
tréidliachta tagartha i mBallstat, cuirfidh an t-iarratasoir an Ballstat inar udaraiodh an

tairge iocshlainte tréidliachta tagartha in iul ina iarratas.

13328/18 bua/CMG/dm 90
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



5. Féadfaidh an t-tidaras innitil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, faisnéis a
iarraidh faoin tairge iocshléinte tréidliachta tagartha ¢ udaras innitil an Bhallstait ina n-
udaraitear €. Cuirfear an fhaisnéis sin ar aghaidh chuig an iarrthéir laistigh de 30 14 tar éis

an iarraidh a bheith faighte.

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

iocshlainte tréidliachta cinealach.

7. Féadfaidh udarés innitil n6 Gniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a iarraidh ar an
iarrataséir sonrai sabhailteachta a sholathar maidir leis na rioscai féideartha don
chomhshaol a bhaineann leis an tairge iocshlainte tréidliachta cineélach, i gcas inar tugadh
an t-udart margaiochta don tairge iocshldinte tréidliachta tagartha roimh an 1 Deireadh

Fomhair 2005.
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Airteagal 19

Tdirgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha

1 De mhaolu ar Airteagal 18(1), éileofar torthai na staidéar réamhchliniciuil no torthai na
dtrialacha clinicivuil iomchui i gcds nach gcomhlionann an tdirge iocshldainte tréidliachta
saintréithe uile tdairge iocshldainte tréidliachta cinedlaigh ar cheann amhdin no nios mo

de na cutiseanna seo a leanas:

(a) ta athruithe ar an tsubstaint ghniomhach no ar na substainti gniomhacha, tisca
usdide, neart, foirm chogaisiochta no bealach tabhartha an tdirge iocshldinte
tréidliachta chinedlaigh i gcompardid leis an tdirge iocshldinte tréidliachta

tagartha;

(b) ni féidir staidéir bhith-infhaighteachta a usdid chun bithchoibhéis leis an tdirge

tocshldinte tréidliachta tagartha a léiriu; no

(c) ta difriochtai ann a bhaineann le hamhdbhair né idir proisis mhonaraiochta an
tairge iocshldainte tréidliachta bhitheolaioch agus an tairge iocshldinte tréidliachta

bhitheolaioch tagartha.
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2. Féadfar na staidéir réamhchlinicivla no na trialacha clinicivla i gcomhair tdairge
tocshldinte tréidliachta hibrideach a dhéanamh le baisceanna den tdirge iochsldinte

tréidliachta tagartha arna udaru san Aontas ndo i dtriu tir.

Léireoidh an t-iarratasdéir gur udaraiodh an tdirge iochsldainte tréidliachta tagartha a
udaraiodh i dtriu tir i gcomhréir le ceanglais ata coibhéiseach leo siud ata bunaithe san
Aontas le haghaidh an tdairge iocshldinte tréidliachta tagartha agus ata chomh cosuil sin

lena chéile gur féidir iad a chur in ionad a chéile i dtrialacha cliniciula.

Airteagal 20

Combhthairgi iocshldinte tréidliachta

De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), i gecds tdirgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil
substainti gniomhacha a usdidtear i gcomhdhéanamh tdirgi iocshldinte tréidliachta ata
udaraithe ni chuirfear de cheangal sonrai sabhdilteachta agus éifeachtiulachta a chur ar fdil a

bhaineann le gach aon substaint ghniomhach ar leith.
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Airteagal 21

larratas bunaithe ar thoilia feasach

De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheangldéfar ar iarratasdir ar udartt margaiochta do
thairge iocshléinte tréidliachtal an doiciméadacht theicninil maidir le cdiliocht, sébhailteacht agus
¢ifeachtulacht a sholathar ma Iéirionn an t-iarratasoir sin 1 bhfoirm litreach rochtana go gceadaitear
don té sin Usdid a bhaint as doiciméadacht den sort sin a cuireadh isteach i dtaca leis an tairge

iocshlainte tréidliachta atd udaraithe cheana féin.

Airteagal 22

larratas bunaithe ar shonrai bibleagrafacha

1. De mhaolt ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheanglofar ar an iarratasdir an
doiciméadacht maidir le sabhdilteacht agus éifeachtulacht a sholdthar ma l€éirionn an t-
iarrataséir sin go bhfuil usdid 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-éifeachtiilacht agus go bhfuil leibhéal sabhailteachta
inghlactha ag gabhail leo.

2. Combhlionfar leis an iarratas na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn I1.
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Roinn 6

Udaruithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta agus in imthosca eisceachtila

Airteagal 23

I Iarratais le haghaidh margai teoranta

1. De mhaoli ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), ni cheanglofar ar an iarrataséir an
doiciméadacht chuimsitheach sabhdilteachta no €ifeachtilachta a cheanglaitear i gcomhréir

le hlarscribhinn III a sholathar, ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas:

(a) t& an sochar do shldinte ainmhithe n6 don tsldinte phoibli a bhaineann leis an tirge
iocshléinte tréidliachta a bheith ar fail ar an margadh I nios mo né an riosca ata ann

toisc nar cuireadh doiciméadacht airithe ar fail;

(b) tugann an t-iarratas6ir an fhianaise go bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta

beartaithe do mhargadh teoranta.

2. I gcas inar tugadh Gdar(i margaiochta do thairge iocshlainte tréidliachta i gcomhréir leis an
Airteagal seo, luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tairge nach ndearnadh ach
measunu teoranta ar shdbhdilteacht n6 éifeachtilacht 1 ngeall ar easpa sonrai

cuimsitheacha sdabhadilteachta no éifeachtulachta.
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Airteagal 24

Bailiocht udaraithe margaiochta

le haghaidh margadh teoranta agus nds imeachta maidir lena athscrudu

1 De mhaolu ar Airteagal 5(2), beidh udaru margaiochta le haghaidh margadh teoranta

baili ar feadh tréimhse cuig bliana.

2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta cuig bliana da dtagraitear i mir 1 den Airteagal
seo in éag, déanfar athscrudu ar udaruithe le haghaidh margadh teoranta a deonaiodh i
gcomhréir le hAirteagal 23 ar bhonn iarratas 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta

sin. Aireofar ar an iarratas sin measunu sochair-riosca cothrom le data.

3. Déanfaidh sealbhdir udaraithe margaiochta le haghaidh margadh teoranta iarratas ar
athscrudu a chur faoi bhrdid an udardis inninuil a dheonaigh an t-udaru no faoi bhraid
na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, ar a laghad sé mhi sula rachaidh an
tréimhse bhailiochta cuig b liana da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in éag. Beidh
an t-iarratas ar athscrudu teoranta do léiriui go bhfuil na coinniollacha da dtagraitear in

Airteagal 23 a gcomhlionadh fos.
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4. I gcas inar cuireadh isteach iarratas ar athscrudu, beidh an t-udariu margaiochta le
haghaidh margadh teoranta fos baili go dti go nglacfaidh an t-udards inniuil no an

Coimisiun cinneadh, de réir mar is infheidhme.

5. Déanfaidh an t-udards inniuil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
measunu ar iarratais ar athscrudu agus ar bhailiocht an udaraithe margaiochta a

fhadi.

Ar bhonn an mheasunaithe sin, mads dearfach fos an chothromaiocht sochair-riosca,
déanfaidh an t-udardas inniuil no an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,

bailiocht an udaraithe margaiochta a fhadu tréimhsi breise cuig bliana.

6. Féadfaidh an t-udards inniuil no an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, udaru
margaiochta a bheidh baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta ama a dheonu ag trdath ar
bith i gcas tdirge iocshldinte tréidliachta a udaraiodh le haghaidh margadh teoranta, ar
choinnioll go ndéanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta le haghaidh margadh
teoranta na sonrai maidir le sdabhdilteacht no éifeachtulacht ata in easnamh da

dtagraitear in Airteagal 23(1) a chur isteach.
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Airteagal 25

I larratais in imthosca eisceachtula

I De mhaolu ar phointe (b) d’Airteagal 8(1), in imthosca eisceachtila a bhaineann le slainte
ainmhithe no slainte phoibli, féadfaidh iarrataséir iarratas a chur isteach nach gcomhlionann
ceanglais uile an phointe sin, da mbeadh an sochar do shldinte ainmhithe no don tsldinte phoibli
a bhainfeadh leis an tdirge iocsldinte tréidliachta lena mbaineann bheith ar fail ar an margadh
laithreach nios mo nda an riosca a bheadh ann toisc nar cuireadh doiciméadacht chdiliochta,
sabhadilteachta no éifeachtulachta dirithe ar fail. I gcas den sort sin, ceanglofar ar an iarratasoir
a léirin gur ar chuiseanna oibiachtula agus infhioraithe I nach féidir doiciméadacht chailiochta,

sabhdilteachta no éifeachtulachta airithe a cheanglaitear i gcomhréir le I hlarscribhinn 11 @ chur ar

fail.

Airteagal 26

Téarmai an udaraithe margaiochta in imthosca eisceachtula

1. Sna himthosca eisceachtula da dtagraitear in Airteagal 25, féadfar udaru margaiochta a
dheonu faoi réir ceann amhdin no nios mo de na ceanglais ar shealbhoir an udaraithe

margaiochta seo a leanas:
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(a) ceanglas maidir le coinniollacha no srianta a thabhairt isteach, go hairithe maidir le

sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta;

(b) ceanglas maidir le fogra a thabhairt do na hudaréais innitula no don Ghniomhaireacht,
de réir mar is infheidhme, 1 leith aon teagmhas diobhdlach a bhaineann le husaid an

tairge iocshlainte tréidliachta;

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

2. I gcas inar tugadh udartt margaiochta do thairge iocshléinte tréidliachta i gcomhréir leis an
Airteagal seo, luafar go soiléir san achoimre ar shaintréithe an tairge nach ndearnadh ach
measinu teoranta ar chailiocht, sabhailteacht n6 éifeachtulacht i ngeall ar easpa sonrai

cuimsitheacha cailiochta, sabhailteachta no éifeachtulachta.

Airteagal 27

Bailiocht udaraithe margaiochta in imthosca eisceachtilla

agus nos imeachta maidir lena athscrudnu

L De mhaolu ar Airteagal 5(2), beidh udaru margaiochta in imthosca eisceachtila baili ar

feadh tréimhse bliana amhadin.
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2. Sula rachaidh an tréimhse bhailiochta bliana da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo in
éag, déanfar athscrudu ar udaruithe margaiochta a deonaiodh i gcomhréir le
hAirteagail 25 agus 26 ar bhonn iarratas 6 shealbhoir an udaraithe margaiochta sin.

Aireofar ar an iarratas sin measunu sochair-riosca cothrom le data.

3. Déanfaidh sealbhdir udaraithe margaiochta in imthosca eiseachtula iarratas ar
athscrudu a chur faoi bhraid an udardis inniuil a dheonaigh an t-udaru no faoi bhraid
na Gniomhaireachta, de réir mar is infheidhme, ar a laghad tri mhi sula rachaidh an
tréimhse bhailiochta bliana da dtagraitear i mir 1 in éag. Leis an iarratas ar athscrudu,
léireofar gur ann fos do na himthosca eisceachtula a bhaineann le sldainte ainmhithe no

slainte phoibli.

4. I gcas inar cuireadh isteach iarratas ar athscrudu, beidh an t-udaru margaiochta baili
fos go dti go mbeidh cinneadh glactha ag an udaras inniuil no an Coimisiun, de réir

mar is infheidhme.

5. Déanfaidh an t-udards inniuil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,

measunu ar an iarratas.

Ar bhonn an mheasunaithe sin, mds dearfach fos an chothromaiocht sochair-riosca,
déanfaidh an t-udardas inniuil no an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,

bailiocht an udaraithe margaiochta a fhadu bliain amhadin.

6. Féadfaidh an t-udards inniuil noé an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, udaru
margaiochta a bheidh baili ar feadh tréimhse neamhtheoranta ama a dheonu ag trdath ar
bith i gcas tairge iocshlainte tréidliachta a udaraiodh i gcomhréir le hAirteagail 25 agus
26, ar choinnioll go ndéanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta na sonrai
cdiliochta, sdbhdilteachta no éifeachtilachta atd in easnamh da dtagraitear in

Airteagal 25 a chur isteach.
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Roinn 7

larratais a scradu agus an bonn ar a ndeonaitearl udaruithe margaiochta

Airteagal 28

Jarratais a scrada

1. Déanfaidh an t-udaras innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar

cuireadh isteach an t-iarratas i gcomhréir le hAirteagal 6 an méid seo a leanas:

(a) a fhiorti go gcomhlionann na senrai arna gcur isteach na ceanglais a leagtar sios in

Airteagal 8 | ;

(b) an tairge iocshldinte tréidliachta a mheasinii maidir leis an doiciméadacht

chéiliochta, sdbhdilteachta agus éifeachtilachta arna cur ar fail;

(c) concliid a tharraingt suas maidir leis an gcothromaiocht sochair-riosca don tdirge

iocshlainte tréidliachta.

2. Le linn scradt a dhéanamh ar iarratais ar udaruithe margaiochta do thairgi iocshlinte
tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe amhail da dtagraitear in Airteagal 8(5)
den Rialachan seo, n6 ata comhdhéanta astu, tiondlfaidh an Ghniomhaireacht na
combhairliuchain is ga leis na comhlachtai arna mbunti ag an Aontas né ag na Ballstait 1

gcomhréir le Treoir 2001/18/CE.
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Airteagal 29

larratais chuig saotharlanna le linn scrudu ar iarratais

1. Féadfaidh an t-udarés innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a
scradaionn an t-iarratas a chur de cheangal ar an iarrataséir samplai a sholathar do
shaotharlann tagartha an Aontais Eorpaigh, do shaotharlann oifigitil um riala leigheasra n6é
do shaotharlann at4d ainmnithe ag Ballstat chun na criche sin, ar samplai is ga iad chun an

méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) tastdil a dhéanamh ar an tairge iocshldinte tréidliachta, a dbhair thosaigh agus, mas
g4, ar thairgi idirmheanacha n6 comhabhair eile lena airithia gur sasail na modhanna
rialaithe a Gisdideann an monardir agus a bhfuil cur sios déanta orthu sna doiciméid

larratais;

(b) a fhiort, i gcds tdairgi iocshlainte tréidliachta atd ceaptha lena n-usdid ar bhia-
ainmhithe, gur sasuil an modh braite anailiseach arna mholadh ag an iarrataséir chun
criochal tastalacha ar #din iarmhair agus gurb iomchui a tsaid le leibhéil iarmhar a
nochtadh, go hdirithe na cinn sin a sharaionn uasleibhéil iarmhair na substainte ata
gniomhach 6 thaobh cdgaseolaiochta de a bhunaigh an Coimisitin 1 gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009, agus chun criche rialuithe oifigiula ainmhithe
agus tairgi de bhunadh ainmhioch i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/625.
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2. Déanfar na teorainneacha ama a leagtar sios in Airteagail 44, 47, 49, 52 agus 53 a chur ar
fionrai go dti go ndéanfar na samplai arna n-iarraidh i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo

a chur ar fail.

Airteagal 30

Faisnéis faoi mhonaroéiri i dtriv tiortha

Dearbhoidh an t-udaras innitil noé an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar
cuireadh isteach an t-iarratas i gcomhréir le hAirteagal 6, trid an nos imeachta a leagtar sios in
Airteagail 88, 89 agus 90, go bhfuil na monardiri tairgi iocshldainte tréidliachta o thriu tiortha in
ann an tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann a mhonart n6 tastalacha rialuithe a dhéanambh i
gcomhréir leis na modhanna ata tuairiscithe sa doiciméadacht a chuirtear isteach mar thaca leis an
iarratas 1 gcomhréir le hAirteagal 8(1). Féadfaidh udards innivuil né an Ghniomhaireacht, de réir
mar is infheidhme, a iarraidh ar an udardas inniuil dabhartha faisnéis a sholdthar lena
ndearbhaitear go bhfuil na monardiri in ann na gniomhaiochtai da dtagraitear san Airteagal seo

a dhéanamh.
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Airteagal 31

Faisnéis bhreise on iarratasoir

Mura bhfuil an doiciméadacht arna cur isteach mar thaca leis an iarratas leordhothanach, cuirfidh an
t-tdaras inniuil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, chuig ar cuireadh isteach an t-
iarratas i gcomhréir le hAirteagal 6, an méid sin in 1l don iarratasoir. larrfaidh an t-udarés inniuil
n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, ar an iarratasoir faisnéis bhreise a chur ar fail
laistigh de theorainn ama airithe. I gcas den sort sin, cuirfear na teorainneacha ama a leagtar sios in

Airteagail 44, 47, 49, 52 agus 53 ar fionrai go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise curtha ar fail.

Airteagal 32

[arratais a tharraingt siar

1. Féadfaidh iarratasoir a iarratas ar udaru margaiochta arna chur isteach chuig udaras inniuil
n6é 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 no 53.

2. M4 dhéanann an t-iarratasoir iarratas ar idard margaiochta a cuireadh isteach chuig udarés
innitil n6 an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, a tharraingt siar sula dtabharfar
chun criche an scridu ar an iarratas amhail da dtagraitear in Airteagal 28, cuirfidh an t-
iarratasoir na cuiseanna leis sin in il don udaras innitil n6 don Ghniomhaireacht, de réir

mar is infheidhme, chuig ar cuireadh an t-iarratas isteach 1 gcomhréir le hAirteagal 6.
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3. Déanfaidh an t-udards inniuil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, an
fhaisnéis gur tarraingiodh siar an t-iarratas a chur ar fail go poibli, in éineacht leis an
tuarascail n6 an tuairim, de réir mar is infheidhme, ma ta si tarraingthe suas cheana féin,

tar éis aon fthaisnéis randa trachtala ata inti a scriosadh.

Airteagal 33

Toradh an mheasunaithe

1. Déanfaidh an t-udaras inniuil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, agus
an t-iarratas a scrudu i gcomhréir le hAirteagal 28, tuarascdil mheasunaithe no tuairim
a ullmhu faoi seach. 1 gcas measunu fabhrach, cuirfear san direamh sa tuarascdil

mheasunaithe no sa tuairim sin an méid seo a leanas I :

(a) achoimre ar shaintréithe an tdirge ina mbeidh an fhaisnéis a leagtar sios in

Airteagal 35;

(b) mionsonrai aon choinniollacha no srianta atd le forchur i dtaca le solathar n6 usaid
shabhdilte agus éifeachtiil an tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann, lena n-

airitear aicmiu tairge iocshlainte tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34;

(c) téacs an lipéid agus na bileoige pacaiste da dtagraitear in Airteagail 10 go 14.
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2. I gcas measunu neamhfhabhrach, cuirfear san direamh sa tuarascdil mheasunaithe no

sa tuairim sin da dtagraitear i mir 1 an réasunu maidir lena concluidi.

Airteagal 34

Aicmiu tairgi iocshldinte tréidliachta

1. Déanfaidh an t-Gdards inniuil n6 an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, agus udaru
margaiochta da dheonu amhail da dtagraitear in Airteagal 5(1) na tairgi iocshlainte

tréidliachta seo a leanas a aicmitl mar thairgi ata faoi réir oideas tréidliachta:

(a) tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil drugai tamhshuanacha no substainti
siceatropacha, no substainti a usdidtear go minic i monaru aindleathach na
ndrugai né na substainti sin, lena n-diritear iadsan a chumhdaitear faoi
Choinbhinsiun Aonair na Naisiin Aontaithe um Dhrugai Tamhshuanacha 1961, arna
leasu le Proétacal 1972, Coinbhinsiun na Naisiin Aontaithe maidir le Substainti
Siceatropacha 1971, Coinbhinsiun na Naisiun Aontaithe i gcoinne Gdinnedil
Aindleathach Drugai Tamhshuanacha agus Substainti Siceatropacha 1988 no faoi

reachtaiocht an Aontais maidir le réamhtheachtaithe drugar,
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(b)

(©)

(d)

(¢

(®

(2

(h)

tairgi iocshlainte tréidliachta do bhia-ainmbhithe;
tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobacha;

tairgi iocshlainte tréidliachta ata ceaptha do choiredil proiseas paiteolaioch a ¢éilionn
réamhdhiagno6is bheacht n6 tairgi a bhféadfadh a n-usdid tionchar a imirt a

choiscfeadh bearta diagnodiseacha no6 teiripeacha no a chuirfeadh isteach orthu;

tdairgi iocshlainte tréidliachta a usdidtear le haghaidh eotandis ainmhithe;

tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach a idaraiodh san Aontas

ar feadh tréimhse nios 11 na cuig bliana;
tdairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha;

gan dochar do Threoir 96/22/EC én gComhairle®®, tdairgi iocshldinte tréidliachta
ina bhfuil substaint ghniomhach a ngabhann gniomhaiocht hormonach no

thireastatach 1éi agus béite-agonaithe.

29

Treoir 96/22/CE 6n gComhairle an 29 Aibredn 1996 a bhaineann le toirmeasc ar

shubstainti dirithe a ngabhann gniomhaiocht hormonach no thireastatach leo, agus ar
bhéite-agonaithe, a usdid i bhfeirmeoireacht stoic agus lena n-aisghairtear

Treoir 81/602/CEE, Treoir 88/146/CEE agus Treoir 88/299/CEE

(10 L 125, 23.5.1996, Ich. 3).
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2. Féadfaidh an t-Gdards innitil n6 an Coimisitn, de réir mar is infheidhme, d’ainneoin
mhir 1 den Airteagal seo, tairge iocshldinte tréidliachta a aicmit mar thairge faoi réir
oideas tréidliachta mds rud é go n-aicmitear é mar dhruga tamhshuanach i gcomhréir le
reachtaiocht ndisiunta né 1 gcés ina bhfuil réamhchtraimi speisialta san achoimre ar

shaintréithe an tairge d4 dtagraitear in Airteagal 35 I .

3. De mhaoltl ar mhir 1, féadfaidh an t-Udards innitil na an Coimisiun, de réir mar is
infheidhme, ach amhdin i dtaca le tdirgi iocshldainte tréidliachta da dtagraitear i
bpointi (a), (c), (e) agus (h) de mhir 1, tairge iocshlainte tréidliachta a aicmii mar thairge
nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta ma chomhliontar na coinniollacha uile seo a

leanas:

(a) ta tabhairt an tairge iocshldinte tréidliachta srianta d’thoirmeacha cogaisiochta nach

n-¢ilitear aon eolas nd scil ar leith chun na tairgi a usaid;

(b) ni bhaineann riosca direach nd indireach leis an tairge iocshlainte tréidliachta, fit ma
thugtar ¢ 1 gcaoi mhicheart, don ainmhi n6 do na hainmhithe a ndéantar coiredil air

n6 orthu nd d’ainmhithe eile, don duine a thugann ¢ na don chomhshaol;
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(c)

(d)

(e)

®

(2

nil aon rabhaidh faoi theagmhais dhiobhdlacha thromchiiseacha fhéideartha de

dheasca a cheartisdide san achoimre ar shaintréithe an tairge iocshlainte tréidliachta;

ni raibh an tairge iocshlainte tréidliachta na aon tairge eile ina bhfuil an tsubstaint
ghniomhach chéanna faoi réir tuairisciu rialta ar theagmhais dhiobhalacha roimhe

sin;

nil tagairt san achoimre ar shaintréithe an tairge do fthritasca a bhaineann le husaid an
tairge lena mbaineann i dteannta le haon tairgi iocshldinte tréidliachta eile a usaidtear

go forleathan gan oideas;

nil aon riosca don tslainte phoibli i dtaca le hiarmhair i mbia a fuarthas 6 ainmhithe a
ndearnadh coiredil orthu it 1 geés ina n-uséidtear an tairge iocshléinte tréidliachta go

micheart;

nil aon riosca don tslainte phoibli na sldinte ainmhithe i dtaca le frithsheasmhacht do
shubstainti I it 1 gcas ina n-usdidtear go micheart an tdirge iocshlainte tréidliachta

ina bhfuil na substainti sin.
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Airteagal 35

Achoimre ar shaintréithe an tairge

1. Beidh an fhaisnéis seo a leanas san achoimre ar shaintréithe an tairge da dtagraitear i

bpointe (a) d’Airteagal 33(1), san ord a shonraitear thios:

(a) ainm an tairge iocshlédinte tréidliachta, agus, ina dhiaidh sin, a neart agus a thoirm
chogaisiochta agus, i gcds inarb infheidhme, liosta ainmneacha an tdirge

locshldinte tréidliachta, mar a udaraitear é sna Ballstdit difriula;

(b) comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil na substainte gniomhai ndé na
substainti gniomhacha agus comhdhéanamh cdiliochtitil tamhdn agus comhdbhar
eile lena luafar a ngndthainm no tuairisc cheimiceach orthu agus a
gcomhdhéanamh cainniochtuil, mds riachtanach an fhaisnéis sin chun an tdirge

tocshldinte tréidliachta a thabhairt i gceart;
(c) faisnéis chliniciuil:

(i) na spriocspeicis;
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(i1)
(iii)
(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

tasca usdide le haghaidh gach spriocspeicis;
fritasca;
rabhaidh speisialtal ;

réamhchuraimi speisialta Gsaide, lena n-airitear go hdirithe réamhchuraimi le
haghaidh usdid shabhdilte ar na spriocspeicis, réamhchiraimi speisialta ar an
duine a thugann an tairge iocshldinte tréidliachta do na hainmhithe agus

réamhchuraimi speisialta chun an comhshaol a chosaint,

c¢ chomh minic a tharlaionn teagmhais dhiobhalacha agus a thromchuisi is ata

siad;
usaid le linn toirchis, lacht-tréimhse n6 ubh-bhreithe;

idirghniomhaiocht le tairgi iocshldinte eile agus cinedlacha eile

idirghniomhaiochta;
bealach tabhartha agus daileog;

I siomtoim rédhdileoige agus, i gcds inarb infheidhme, gnasanna éigeandala

agus frithnimheanna i1 gcas rodhaileoige; I

I sriantal speisialta saide;
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(xii) coinniollacha speisialta usdide, lena n-diritear srianta ar 1said abhar
frithmhiocrébach agus tairgi iocshlainte tréidliachta frithsheadanacha chun

teorainn a chur leis an riosca i dtaobh frithsheasmhachtl a fhorbairt;

(xiii) i gcds inarb infheidhme, tréimhsi tarraingthe siar, fit mds ionann tréimhsi

den sort sin agus ndid,

(d) faisnéis chogaiseolaiochta:
(i) an Cod Tréidliachta Ceimiceach Teiripeach Anatamaioch (“Cod ATCvet”);
(i) cogasdinimic;
(i) cogaschinéitic.

I gcas tdairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, in ionad phointi (i), (ii)

agus (iii), faisnéis imdhioneolaioch;
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(e) sonrai cogaisiochta:

(@)

(ii)

(iii)

(iv)

)

neamh-chomhoiritinachtai mora;

seilfré, 1 gcas inarb infheidhme tar ¢€is an tairge iocshldinte a ath-

chomhdhéanamh no tar €is an neasphacdistiocht a oscailt den chéad uair;
réamhchuraimi speisialta stérala;
cineal agus comhdhéanamh na neasphacaistiochta;

ceanglas scéimeanna athghlactha a usdid do thdirgi iocshldinte tréidliachta
chun tairgi iocshldinte tréidliachta né abhair dramhaiola diorthaithe 6 isaid na
dtairgi sin a dhitscairt agus, i gcas inarb iomchui, réamhchuraimi breise i dtaca
le ditiscairt dramhaiola guaise tairgi iocshldinte tréidliachta neamhusaidte no

abhar dramhaiola diorthaithe 6 Uséid na dtairgi sin;

(f) ainm shealbhdir an tidaraithe margaiochta;

(g) uimhir né uimhreacha an udaraithe margaiochta;
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(h) I data an chéad udaraithe margaiochta,
(1) I data an athbhreithnithe deiridh ar an achoimre ar shaintréithe an tairge;

(j) 1 gcas inarb inftheidhme, 1 gcas tairgi iocshldinte tréidliachta dd dtagraitear in

Airteagal 23 n6 25, an réiteas:

(1) “Odard margaiochta deonaithe le haghaidh margadh teoranta n6 in imthosca
eisceachtula agus d& bhri sin measuna bunaithe ar cheanglais shaincheaptha

maidir le doiciméadacht”; no

(i) udart margaiochta i gcuinsi eisceachtula agus da bhri sin meastna bunaithe ar

cheanglais shaincheaptha maidir le doiciméid';

(k) faisnéis faoi na corais bhailiuchdin da dtagraitear in Airteagal 117 is infheidhme

maidir leis an tdirge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann;

(1) aicmiu an tdirge iocshlainte tréidliachta amhail da dtagraitear in Airteagal 34 i

gcds gach Ballstdit ina n-udaraitear é.

2. I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta cineédlacha, féadfar na codanna den achoimre ar
shaintréithe an tairge don tairge iocshldinte tréidliachta tagartha lena dtagraitear do thasca
n6 foirmeacha cogaisiochta ata cosanta ag dli paitinne 1 mBallstat, trath a chuirfear an

tairge iocshlainte ar an margadh, a thagail ar lar.
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Airteagal 36

Cinnti lena ndeonaitear udaruithe margaiochta

1. Déanfar cinnti lena ndeonaitear idaruithe margaiochta da dtagraitear in Airteagal 5(1) ar
bhonn na ndoiciméad arna n-ullmhu i gcomhréir le hAirteagal 33(1) agus leagfar amach
iontu aon choinniollacha a bhaineann leis an tairge iocshldinte tréidliachta a chur ar an

margadh agus an achoimre ar shaintréithe an tairge (‘téarmai an tidaraithe margaiochta’).

2. I gcdas ina mbaineann iarratas le tdirge iocshlainte tréidliachta frithmhiocrobach,
féadfaidh an t-udards inniuil noé an Coimisiun a chur de cheangal ar shealbhdir an
udaraithe margaiochta staidéir iar-udaruchdin a dhéanamh lena dirithiu gur dearfach
fos an chothromaiocht sochair-riosca 6s rud é go bhféadfai frithsheasmhacht in

aghaidh dabhair fhrithmhiocrobacha a fhorbairt.

Airteagal 36

Cinnti lena nditltaitear idaruithe margaiochta a dheonu

1. Déanfar cinnti lena ndiultaitear udaruithe margaiochta a dheonu da dtagraitear in
Airteagal 5(1) ar bhonn na ndoiciméad arna n-ullmhui i gcomhréir le hAirteagal 33(1)

agus tabharfar udar cui leo agus direofar iontu cuiseanna an diultaithe.
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2. Diultéfar udara margaiochta a dheontt mda chomhliontar aon cheann de na coinniollacha

seo a leanas:

(@)

(b)

(c)

(d)

(e)

0]

ni chomhlionann an t-iarratas an Chaibidl seo;
is ditltach cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte tréidliachta;

nior chuir an t-iarratasoir go leor faisnéise ar fail faoi chailiocht, sabhailteacht no

¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte tréidliachta;

is tairge iocshldainte tréidliachta frithmhiocrobach ¢ an tirge iocshléinte tréidliachta
a thiolactar lena usdid mar fheabhsaitheoir feidhmiochta chun fas a spreagadh in

ainmhithe ar cuireadh coir leighis orthu né chun a dtairgeacht a mhéadu;

nil an tréimhse tarraingthe siar a moladh fada go leor le sabhailteacht bia a airithiu

no nil bunus leordhothanach léi;

td an riosca don tslainte phoibli 6 theacht chun cinn frithsheasmhacht in aghaidh
abhair thrithmhiocrébacha né 6 theacht chun cinn frithsheasmhacht in aghaidh
frithsheaddnach nios m6 na na sochair do shldinte ainmhithe 6n tairge iocshldinte

tréidliachta;
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(2

(h)

()

0

I nior chuir an t-iarratasoir fianaise leordhdthanach ar fail maidir le héifeachtilacht i

dtaobh na spriocspeiceas;

nil comhdhéanamh cailiochtail n6é cainniochttil an tairge iocshldinte tréidliachta ag

teacht leis an tuairisc san iarratas || ;

ni dheacthas i ngleic go leordhéthanach le rioscai do shldinte phoibli no do

shldainte ainmhithe no don chomhshaol; no

leis an tsubstaint ghniomhach ata sa tdirge iocshldinte tréidliachta, comhliontar
na critéir maidir le bheith measta marthanach, bithcharnach agus tocsaineach no
an-mharthanach agus an-bhithcharnach agus td an tdirge iocshldainte tréidliachta
ceaptha lena usdid ar bhia-ainmhithe, ach amhdin mad léiritear go bhfuil an
tsubstaint ghniomhach riachtanach chun cosc né smacht a chur ar riosca

tromchuiseach do shldainte ainmhithe.

3. Diultofar udart margaiochta a dheontl do thairge iocshléinte tréidliachta frithmhiocrobach

mas rud € go bhfuil an t-dbhar frithmhiocrébach 4 thorchoimedd chun coéir leighis a chur ar

ionfhabhtuithe airithe i ndaoine amhail da dtagraitear i mir 5.
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4. I Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le
hAirteagal 147 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh tri na critéir a bhunu i dtaca le
hainmniu abhar frithmhiocrobach atd le forchoimead chun coéir leighis a chur ar
ionfhabhtuithe airithe 1 ndaoine chun éifeachtilacht na n-abhar frithmhiocrobach sin a

chaomhnu.

5. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, dabhair
fhrithmhiocrobacha n6 grapai adbhar frithmhiocrébach a ainmnit at4 le forchoimead chun
coir leighis a chur ar ionfhabhtuithe airithe i ndaoine. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridichdin da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

6. Déanfaidh an Coimisiun, agus na gniomhartha da dtagraitear i mireanna 4 agus 5 a
nglacadh aige, comhairle eolaioch na Gniomhaireachta, EFSA agus gniomhaireachtai

abhartha eile de chuid an Aontais a chur san direamh.
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Roinn 8

Doiciméadacht theicnitil a chosaint

Airteagal 8

Doiciméadacht theicnitil a chosaint

1. Gan dochar do na ceanglais agus oibleagaidi atd leagtha sios 1 dTreoir 2010/63/AE, maidir
le doiciméadacht theicniuil a bhaineann le cdiliocht, sdbhdilteacht agus éifeachtilacht a
cuireadh isteach i gcéaduair d’fhonn udart margaiochta n6 modhnu air sin a fhail, ni
dhéanfaidh iarratasoiri eile ar udarti margaiochta ar thairge iocshldinte tréidliachta n6 ar

mhodhnt ar théarmai de chuid tdaraithe margaiochta tagairt déibh ach amhain:

(a) go bhfuil an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicniuil a leagtar amach in
Airteagail 39 agus 40 den Rialachén seo dulta in éag, no6 le dul in éag taobh istigh de
dha bhliain;

(b) go bhfuil an comhaontt i1 scribhinn i bhfoirm litreach rochtana i ndail leis an

doiciméadacht sin faighte ag na hiarratasoiri.
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2. Beidh feidhm freisin ag cosaint na doiciméadachta teicnitla a leagtar amach i mir 1
(“cosaint na doiciméadachta teicniula”) sna Ballstdit nach n-tdaraitear n6 nach n-

udaraitear a thuilleadh an tairge iocshlainte tréidliachta iontu.

3. Maidir le I hudartt margaiochta n6 modhnu ar théarmai de chuid udaraithe margaiochta
nach bhfuil difritil 6n udari margaiochta a deonaiodh cheana do shealbhdir céanna an
udaraithe margaiochta ach amhain i1 dtaca le spriocspeicis, neart, foirmeacha cogaisiochta,
bealai le daileog a thabhairt, nd cur i lathair, measfar gurb ionann ¢ agus an t-udaru
margaiochta a deonaiodh cheana don sealbhéir céanna an udaraithe margaiochta chun

criocha na rialacha maidir le cosaint na doiciméadachta teicnitila a chur i bhfeidhm.

Airteagal 39

Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicniuil
1. Is i an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicniuil:

(a) 10 mbliana i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta d’eallai, caoirigh ar le haghaidh

tdairgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait;
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(b) 14 bliana i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta frithmhiocrébacha d’eallai, caoirigh ar
le haghaidh tdirgeadh feola iad, muca, sicini, madrai agus cait, ina bhfuil substaint
ghniomhach mhiocrobach nach substaint ghniomhach i ata 1 dtdirge iocshléinte
tré¢idliachta atd udaraithe laistigh den Aontas ar an data ar ar cuireadh isteach an t-

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

(d) 14 bliana 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta do speicis ainmhithe cé is moite de na

cinn dé dtagraitear i bpointi (a) agus (c).

2. Beidh feidhm ag an gcosaint ar dhoiciméadacht theicniuil 6n 14 ar ar deonaiodh an t-idara
margaiochta don tdirge iocshlainte tréidliachta i gcomhréir leis na fordlacha da

dtagraitear in Airteagal 5(1).
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Airteagal 40
Tréimhsi cosanta do dhoiciméadacht theicnitil a thada agus tréimhsi breise do

dhoiciméadacht theicnitil

1. I gcas ina ndeonaitear an chéad uidaru margaiochta i gcds nios mo nda speiceas ainmhi
amhdin da dtagraitear i bpointi (a) no (b) d’Airteagal 39(1) no ina bhformheastar
modhnu 1 gcomhréir le hAirteagal 67 lena leathnaitear an t-idart margaiochta go speiceas
eile da dtagraitear i bpointi (a) né (b) d’Airteagal 39(1), cuirfear bliain amhain leis an
tréimhse chosanta da bhfordiltear in Airteagal 39 1 gcds gach spriocspeicis breise, ar
choinnioll, i gcds modhnaithe, gur cuireadh isteach an iarraidh tri bliana ar a laghad roimh

dhul in éag na tréimhse cosanta a leagtar sios i bpointe (a) n6 (b) d’ Airteagal 39(1).

2. I gcas ina ndeonaitear an chéad uidarii margaiochta i gcds nios mo nda speiceas ainmhi
amhdin dd dtagraitear i bpointe (d) d’Airteagal 39(1) né ina bhformheastar modhnu i
gcomhréir le hAirteagal 67 lena leathnaitear an t-tidari margaiochta go I speiceas ainmhi
eile nach dtagraitear do i bpointe (a) d’Airteagal 39(1), cuirfear ceithre bliana leis an
tréimhse chosanta d4 bhfordiltear in Airteagal 39, ar choinnioll, i gcds modhnaithe, gur
cuireadh isteach an iarraidh tri bliana ar a laghad roimh dhul in éag na tréimhse

cosanta a leagtar sios i bpointe (d) d’Airteagal 39(1).
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3. Maidir leis an tréimhse chosanta do dhoiciméadacht theicniuil da bhfordiltear in Airteagal
39 i gcas an chéad udaraithe margaiochta, lena gcuirtear tréimhsi cosanta breise de bharr
aon mhodhnuithe né udaruithe nua a bhaineann leis an udart margaiochta céanna I , ni

rachaidh an tréimhse sin thar 18 mbliana.

4. I gcas ina dtiolacann iarratasoir ar idaru margaiochta do thairge iocshlainte tréidliachta né
ar mhodhni ar théarmai de chuid #darit margaiochta iarratas i1 gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 chun uasleibhéal iarmhar a bhunti, mar aon le tdstdlacha
ar iarmhair, staidéir réamhchliniciula agus trialacha cliniciula le linn an nos imeachta
iarratais, ni dhéanfaidh iarratasoiri eile tagairt do thorthai na dtdastilacha, na staidéar
agus na dtrialacha sin ar feadh tréimhse cuig bliana 6n uair ar deonaiodh an t-udaru
margaiochta a ndearnadh iad ina leith. Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc ar usdid na
dtorthai sin, sa mhéid go mbeidh litir rochtana I faighte ag na hiarratasoiri eile maidir leis

na tdastdalacha, na staidéir agus na trialacha sin.
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5. Ma ta athru ar an bhfoirm chogaisiochta, ar an mbealach tabhartha no ar an daileog i
gceist le modhnu ar théarmai an udaraithe margaiochta arna fhormheas i gcomhréir le
hAirteagal 65, ar athru é a bhfuil measunu déanta ag an nGniomhaireacht noé na

hudardis inniula da dtagraitear in Airteagal 66 ina leith go Iéiritear leis:

(a) laghdu ar an bhfrithsheasmhacht in aghaidh dbhair fhrithmhiocrobacha no

Sfrithsheaddanach; no

(b) feabhas ar chothromaiocht sochair-riosca an tdirge iocshldinte tréidliachta,

tairbheoidh torthai na staidéar réamhchlinicivil no na dtrialacha cliniciula lena

mbaineann o chosaint ceithre bliana.

Ni bheidh feidhm ag an toirmeasc ar usdid na dtorthai sin, sa mhéid go bhfuil litir

rochtana faighte ag na hiarratasdéiri eile maidir leis na staidéir agus na trialacha sin.

Airteagal 41

Cearta a bhaineann le paitinni

Maidir le cur i gerich na dtastalacha, na staidéar agus na dtrialacha is ga d’fthonn iarratas a chur
isteach ar Gdar margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 18, ni mheasfar go bhfuil siad contrartha do
chearta a bhaineann le paitinni nd deimhnithe forliontacha cosanta le haghaidh tairgi iocshlainte

tréidliachta agus tairgi iocshlainte lena n-tsaid ag an duine.
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Caibidil 11T

Nosanna imeachtal maidir le hudaruithe margaiochta

Roinn 1

Udaruithe margaiochta ata baili ar fud an Aontais (‘Gdaruithe margaiochta laraithe”)

Airteagal 42

Raon feidhme an nds imeachta maidir le htidari margaiochta laraithe
1. Beidh udaruithe margaiochta laraithe I baili ar fud an Aontais.

2. Beidh feidhm ag an nés imeachta maidir le hudarti margaiochta laraithe i dtaca leis na

tairgi iocshlainte tréidliachta seo a leanas:

(a) tairgi iocshldinte tréidliachta a forbraiodh tri cheann amhdin de na bithphroisis seo a

leanas:

(1) teicneolaiocht DNA athchuingrigh;

(1) léiri0 rialaithe ar chodu géine 1 geds proitéini atd gniomhach go bitheolaioch 1

bprocaroit agus in eocaroit lena n-airitear cealla claochlaithe mamacha;

(iii)) modhanna antasubstainte monaclonacha agus hibriodéma;
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(b) tairgi {iocshlainte tréidliachta atd ceaptha lena n-usdid go priomha mar
theabhsaitheoiri feidhmiochta d’thonn fas ainmhithe coireailte a chur chun cinn né

tairgeacht ainmhithe coéiredilte a mhéadu;

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

chur isteach;

(d) tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha ina bhfuil fiochain n6 cealla allaigineacha

ata modhnaithe, n6 ata comhdhéanta diobh;
(e) tdirgi iocshlainte tréidliachta nuatheiripe.

3. Ni bheidh feidhm ag pointi (d) agus (e) de mhir 2 maidir le tdairgi iocshldinte tréidliachta

nach bhfuil iontu ach comhphdirteanna fola.

4. Maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta cé is moite de na tdirgi sin da dtagraitear 1 mir 2,
féadfar idart margaiochta laraithe a dheontt murar deonaiodh aon udarti margaiochta eile

don tairge iocshldinte tréidliachta laistigh den Aontas.
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Airteagal 43

larratas ar udart margaiochta laraithe

1. Cuirfear iarratas ar udarti margaiochta laraithe faoi bhrdid na Gniomhaireachta. Beidh an
taille is inioctha leis an nGniomhaireachtI as an iarratas a scrudu ag gabhail leis an iarratas

sin.

2. Luafar san iarratas ar udara margaiochta laraithe le haghaidh tdirge iocshléinte tréidliachta

ainm amhain don tairge iocshlainte tréidliachta a tsaidfear ar fud an Aontais.

Airteagal 44

An nos imeachta maidir le hidara margaiochta laraithe

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht measunu ar an iarratas da dtagraitear in Airteagal 43.
Ullmhoidh an Ghniomhaireacht, mar thoradh ar an measunu, tuairim ina mbeidh an

Sfhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 33.
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2. Eiseoidh an Ghniomhaireacht an tuairim da dtagraitear i mir 1 laistigh de 210 14 ¢ iarratas
baili a fhail. Go heisceachttil, i gcas ina bhfuil ga le saineolas ar leith, féadfar sineadh 90

14 ar a mhéad a chur leis an teorainn ama.

3. Nuair a chuirtear isteach iarratas ar tdart margaiochta 1 dtaca le tairgi iocshldinte
tréidliachta ar diol mor spéise iad, go hairithe 6 thaobh sldinte ainmhithe agus nualaiocht
theiripeach de, féadfaidh an t-iarratasoir ndés imeachta maidir le measina brostaithe a
iarraidh. Beidh bunus cui leis an iarraidh. M4 ghlacann an Ghniomhaireacht leis an

iarraidh, laghdofar an teorainn ama 6 210 1a go 150 1a.

4. Cuirfidh an Ghniomhaireacht an tuairim ar aghaidh chuig an iarratasoir. Laistigh de 15 1a
on tuairim a fhail, féadfaidh an t-iarratasoir fogra scriofa a chur chuig an nGniomhaireacht
ag cur in idl di go dteastaionn athscrida vaidh né uvaithi ar an tuairim. I gcas den sort sin,

beidh feidhm ag Airteagal 45.

S. I gcas 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.
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6. Féadfaidh an Coimisiun soiléirithe a iarraidh 6n nGniomhaireacht i ndail le habhar na
tuairime, agus sa chds sin tabharfaidh an Ghniomhaireacht freagra ar an iarraidh sin

laistigh de 90 1a.

7. Déanfaidh an t-iarrataséir na haistriuchdin is ga ar an achoimre ar shaintréithe an
tdairge, ar bhileog an phacdiste agus ar an lipéadu i gcomhréir le hAirteagal 7, laistigh
den teorainn ama arna socru ag an nGniomhaireacht, ach trdath nach déanai na an ddta
a gcuirfear an dréachtchinneadh chuig na hudardis inniula i gcomhréir le mir 8 den

Airteagal seo.

8. Laistigh de 1514 ¢ thuairim na Gniomhaireachta a fhail, ullmho6idh an Coimisiun
dréachtchinneadh atd le déanamh i leith an iarratais. I gcas ina mbeidh s¢ beartaithe i
ndréachtchinneadh idart margaiochta a dheond, aireofar ann fuairim na Gniomhaireachta
arna hullmhii i gcomhréir le mir 1. 1 gcas nach mbeidh dréachtchinneadh i gcomhréir le
tuairim na Gniomhaireachta, cuirfidh an Coimisiin miniiichan mionsonraithe ar na
ctiseanna ata leis na difriochtai i gceangal leis. Cuirfidh an Coimisiun an dréachtchinneadh

ar aghaidh chuig udardis inniiila na mBallstat agus chuig an iarratasoir.
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10.

Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, I cinneadh a ghlacadh
chun udard margaiochta laraithe a dheonti no a dhiultii 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 nos imeachta scradichain da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

Cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim ar fail go poibli, tar éis di aon thaisnéis randa

trachtala a scriosadh.

Airteagal 45

Tuairim na Gniomhaireachta a athscruda

I gcas ina ndéanann an t-iarratasoir iarraidh ar thuairim na Gniomhaireachta a athscrudu i
gcomhréir le hAirteagal 44(4), cuirfidh an t-iarrataséir sin forais mhionsonraithe maidir le

hiarraidh den sort sin chuig an nGniomhaireacht laistigh de 60 14 6n tuairim a fhail.

Laistigh de 90 14 tar €is na forais mhionsonraithe maidir leis an iarraidh a fhail, déanfaidh
an Ghniomhaireacht athscrudu ar a tuairim. Cuirfear na I concluidi ar thangthas orthu agus
na cuiseanna a bhi leis na concluidi sin 1 gceangal lena tuairim agus beidh siad mar chuid

dhilis di.

Laistigh de 15 14 tar éis a tuairim a athscradu, cuirfidh an Ghniomhaireacht a tuairim ar

aghaidh chuig an gCoimisitin agus chuig an iarratasoir.

Tar éis an nos imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo, beidh feidhm ag

Airteagal 44(6) go (10).
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Roinn 2

Udaruithe margaiochta ata baili i mBallstat amhain (“Gdaruithe margaiochta naisitinta®)

Airteagal 46

Raon feidhme an idaraithe margaiochta naisiinta

1. Cuirfear iarratas ar udarti margaiochta ndisiunta faoi bhraid an darais inniuil sa Bhallstat a
bhfuil an t-udar a4 chur isteach ina leith. Deondidh an t-tidaras inniuil udart margaiochta
naisiunta i gcomhréir leis an Roinn seo agus leis na foralacha ndisiunta is intheidhme. Beidh
udart margaiochta ndisiunta baili i mBallstat an #dardis inniuil a dheonaigh ¢, agus sa

Bhallstat sin amhadin.

2. Ni dheonéfar tdaruithe margaiochta naisiunta maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta || a
thagann faoi raon feidhme Airteagal 42(2), né ar deonaiodh vidari margaiochta ndisiunta
ina leith, no a bhfuil iarratas ar udariu margaiochta ndisiunta ina leith ar feitheamh i

mBallstat eile trath an iarratais.
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Airteagal 47

An nds imeachta maidir le hudart margaiochta naisitinta

1. Cuirfear an nds imeachta maidir le htidard margaiochta ndisiunta a dheonu n6 a dhiulti le
haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta i gcrich laistigh de 210 14 ar a mhéad 6n iarratas

baili a chur isteach.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht tuarascdil mheasunaithe ina mbeidh an fhaisnéis da

dtagraitear in Airteagal 33.

3. Cuirfidh an t-dards innitil an tuarascail mheasunaithe ar fail go poibli, tar ¢is do aon

thaisnéis randa trachtala a scriosadh.
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Roinn 3

Udaruithe margaiochta ata baili i roinnt Ballstat (‘tdaruithe margaiochta dilaraithe”)

Airteagal 48

Raon feidhme an udaraithe margaiochta dhilaraithe

1. Deondidh na huadarais innitla tdaruithe margaiochta dilaraithe sna Ballstdit ina bhfuil an
t-iarratasoir ag lorg udaru margaiochta (“Ballstdit lena mbaineann”) i gcomhréir leis an

Roinn seo. Beidh idaruithe margaiochta dilaraithe den sort sin baili sna Ballstait sin || .

2. Ni dheondfar na hiidaruithe margaiochta dildraithe maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta
ar deonaiodh udart margaiochta ndisiunta ina leith, no a bhfuil iarratas ar udaru
margaiochta ar feitheamh trath an iarratais ar tdard margaiochta dilaraithe, no a I

thagann faoi raon feidhme Airteagal 42(2).
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Airteagal 49

An nds imeachta maidir le hudart margaiochta dilaraithe

1. Déanfar iarratas I ar udaru margaiochta dilaraithe a chur faoi bhraid an sdardis inniiil sa
Bhallstat arna roghnt ag an iarratasoir chun tuarascdil mheasunaithe a ullmhu agus chun
gniomhii i gcomhréir leis an Roinn seo (‘an Ballstat tagartha’) agus leis na hudardis

innitla sna Ballstdit eile lena mbaineann.
2. San iarratas, beidh liosta de na Ballstait lena mbaineann I .

3. Mads rud é go gcuireann an t-iarrataséir in iul nach bhfuiltear ag breithniu ar cheann
amhdin né nios mo de na Ballstdit lena mbaineann mar Bhallstdat lena mbaineann a
thuilleadh, cuirfidh na hudardis inniula sna Ballstdit sin aon fhaisnéis ar fdil don
udaras inniuil sa Bhallstdt tagartha agus do na hudardis inniula sna Ballstdit eile lena
mbaineann, ar faisnéis i a mheasann siad a bheith abhartha i nddil le haistarraingt an

larratais.

4. Laistigh de 120 14 tar éis d6 iarratas baili a thail, ullmhoidh an #-#dards inninil sa Bhallstat
tagartha tuarascail mheasunaithe ina mbeidh an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 33
agus cuirfidh sé chuig na hudardis inniula i sna Ballstait lena mbaineann agus chuig an

iarrataséirl .
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5. Laistigh de 90 14 tar éis doibh an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear i mir 4 a fthail,
déanfaidh na hudardis inninla sna Ballstait lena mbaineann an tuarascdil a scruda agus
cuirfidh siad an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha ar an eolas ma ta aon agéid acu ina
coinne ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag baint le
tdairge iocshldinte tréidliachta do shldinte an duine no do shldinte ainmhithe no don
chomhshaol. Cuirfidh an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha an tuarascdil
mheasunaithe a thiocfaidh as an scrudu sin ar aghaidh chuig na hudardis inniula sna

Ballstdit lena mbaineann agus chuig an iarratasdir.

6. Arna iarraidh sin don udards inniuil sa Bhallstat tagartha no don udards inniuil in aon
cheann de na Ballstdit lena mbaineann, tiondlfar an griupa comhorduchdin chun an

tuarascdil mheasunaithe a scrudu laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 5.

7. I gcas ina mbeidh an tuarascdil mheasunaithe fabhrach agus nach gcuirfidh aon udaras
inniuil in iul don udards inniuil sa Bhallstat tagartha go bhfuil agéid ina coinne, da
dtagraitear i mir 5, déanfaidh an Ballstat an t-udards inniuil sa Bhallstdt tagartha a
thaifeadadh go bhfuil comhaontli ann, an nds imeachta a thabhairt chun criche agus, gan
moill mhichui, an t-iarratasoir agus na hudardis inniula sna Ballstéit a chur ar an eolas da
réir sin. Deondidh na hudardis inniula sna Ballstdit lena mbaineann udariu margaiochta
i gcomhréir leis an tuarascdil mheasunaithe laistigh de 30 la on bhfaisnéis faoin
gcomhaontu a fhail on udards inniuil sa Bhallstat tagartha agus na haistriichdin
iomlana ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéadu agus ar an mbileog

phacdiste a fhail on iarratasdir.
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8. I gcads ina mbeidh an tuarascdil mheasunaithe neamhfhabhrach agus nach gcuirfidh
aon cheann de na hudardis inniula lena mbaineann agoid ina coinne in iul don udaras
inniuil sa Bhallstdat tagartha, mar ata leagtha amach i mir 5, déanfaidh an t-udards
inniuil sa Bhallstdat tagartha a thaifeadadh go bhfuil dinlti ann maidir leis an udaru
margaiochta a dheonu, déanfar an nds imeachta a thabhairt chun criche agus, gan
moill mhichui, an t-iarratasoir agus na hudardis inniula sna Ballstdit uile a chur ar an

eolas da réir.

9. I gcas ina gcuireann udards inniuil i mBallstat lena mbaineann agoid i gcoinne na
tuarascala measunaithe in iul don udards inniuil sa Bhallstdt tagartha i gcomhréir le

mir 5 den Airteagal seo, beidh feidhm ag an nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 54.

10. Mas rud ¢ trath ar bith le linn an nds imeachta maidir le hudar margaiochta dildraithe go
n-agraionn an t-udards inninuil sa Bhallstat lena mbaineann na cuiseanna da dtagraitear in
Airteagal 110(1) maidir leis an tairge iocshlainte tréidliachta a thoirmeasc, ni dhéanfar an

Ballstat sin a mheas mar Bhallstat lena mbaineann a thuilleadh. I

11. Cuirfidh an t-Gdaréds innitil sa Bhallstdt tagartha an tuarascail mheastnaithe ar fail go

poibli, tar éis doibh aon thaisnéis runda trachtala a scriosadh.
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Airteagal 50

Tarraidh on iarratasoir ar athscrudu ar an tuarascail mheasunaithe

L Laistigh de 15 la tar éis an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear in Airteagal 49(5) a
fhdil, féadfaidh an t-iarratasoir fogra scriofa a chur ar fdil don udards inniuil sa
Bhallstat tagartha ag iarraidh go ndéanfar athscriudu ar an tuarascdil mheasunaithe. Sa
chas sin, cuirfidh an t-iarratasdir na forais mhionsonraithe le hiarraidh den sort sin ar
aghaidh chuig an udards inniuil laistigh de 60 la on tuarascdil mheasunaithe a fhdil.
Cuirfidh an t-udards inniuil sa Bhallstat tagartha an iarraidh sin agus na forais

mhionsonraithe ar aghaidh gan aon mhoill mhichui chuig an ngrupa comhorduchadin.

2. Déanfaidh an grupa comhorduchdin athscrudu ar an tuarascdil mheasunaithe laistigh
de 60 la tar éis na forais mhionsonraithe don iarraidh ar athscrudu ar an tuarascdil
mheasunaithe a fhdil. Cuirfear na concluidi ar thainig an grupa comhorduchdin orthu
agus na cuiseanna a bhi leo i gceangal leis an tuairim agus beidh siad mar chuid dhilis

di.

3. Laistigh de 15 la on athscrudu ar an tuarascdil mheasunaithe, cuirfidh an Ballstdt

tagartha an tuarascdil mheasunaithe ar aghaidh chuig an iarratasdir.

4. Tar éis an nos imeachta a leagtar amach i mir 3 den Airteagal seo, beidh feidhm ag

Airteagail 49(7), (8), (10) agus (11).

13328/18 bua/CMG/dm 137
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Roinn 4

Aitheantas frithphdirteach d’udaruithe margaiochta naisitinta

Airteagal 51

Raon feidhme an aitheantais thrithphairtigh d’iidaruithe margaiochta naisiinta

Déanfar idard margaiochta naisiunta le haghaidh tairge iocshlainte tréidliachta, arna dheonu i
gcomhréir le hAirteagal 47, i mBallstait eile i gcomhréir leis an nds imeachta ata leagtha sios in

Airteagal 52.

Airteagal 52

An nos imeachta maidir le haitheantas frithphdirteach d’iidaruithe margaiochta naisitinta

1. Déanfar iarratas ar aitheantas frithphdirteach d’adart margaiochta ndisininta a chur faoi
bhraid an #darais inniuil sa Bhallstat a dheonaigh I an t-udari margaiochta naisiinta i
gcomhréir le hAirteagal 47 (“an Ballstat tagartha”) agus chuig na hudardis inniula sna

Ballstdit ina bhfuil an t-iarrataséir ag lorg udaru margaiochta (‘na Ballstdit lena

mbaineann’).
2. Sonrdfar san iarratas ar aitheantas frithphdirteach na Ballstdit lena mbaineann
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3. Sé mhi ar a laghad a bheidh idir dita an chinnidh lena ndeonaitear an || t-Gidara
margaiochta naisiunta agus data cur isteach an iarratais ar aitheantas frithphairteach an

udaraithe margaiochta naisiunta sin.

4. Mas rud é go gcuireann an t-iarratasdir in iul nach ndéanfar ceann amhdin no nios mo
de na Ballstiit lena mbaineann a mheas mar Bhallstat né mar Bhallstiit lena
mbaineann a thuilleadh,, cuirfidh na hudardis inniula sna Ballstdit sin aon fhaisnéis a
mheasann siad a bheith abhartha i nddil le haistarraingt an iarratais a chur ar fdil don

Bhallstat tagartha agus do na hudardis inniula sna Ballstdit eile lena mbaineann.

5. Laistigh 90 14 tar éis do iarratas baili ar aitheantas frithphairteach a thail, ullmhéidh an z-
tdards inninil sa Bhallstat tagartha tuarascéil mheastnaithe nuashonraithe ina mbeidh an
fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 33 faoin tairge iocshlainte tréidliachta agus cuirfidh
sé chuig na hudardis inniula i sna Ballstiit eile lena mbaineann agus chuig an

iarratasoir. I I
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6. Laistigh de 90 14 tar éis doibh an tuarascdil mheasunaithe nuashonraithe da dtagraitear i
mir 5 a thail, déanfaidh na hudardis inniula sna Ballstait lena mbaineann 7 a scradi agus
cuirfidh siad an t-iidards inniuil sa Bhallstat tagartha ar an eolas mad ta aon agoid acu ina
coinne ar an bhforas go bhféadfadh riosca tromchuiseach féideartha a bheith ag baint
leis an tdirge iocshlainte tréidliachta do shldinte an duine né do shldinte ainmhithe no
don chomhshaol. Déanfaidh an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha an tuarascdil
mheasunaithe a eascraionn as an scrudu sin a chur ar aghaidh chuig na hudardis eile

lena mbaineann agus chuig an iarratasoir.

7. Arna iarraidh sin don udards inniuil sa Bhallstat tagartha no don udards inniuil in aon
cheann de na Ballstdit lena mbaineann, tiondlfar an grupa comhordichdin chun an
tuarascdil mheasunaithe nuashonraithe a scrudu laistigh den tréimhse da dtagraitear i

mir 6.
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8. I gcas nach gcuirfidh aon udards inniuil in aon Bhallstdat lena mbaineann an t-udards
inniuil sa Bhallstat tagartha ar an eolas maidir le hagdid i gcoinne na tuarascdla
measunaithe nuashonraithe, da dtagraitear i mir 6, déanfaidh an t-udards inniuil sa
Bhalistat tagartha a thaifeadadh go bhfuil comhaontu ann, déanfaidh sé an nds
imeachta a thabhairt chun criche agus, gan aon mhoill mhichui, na hudardis inniula
sna Ballstdit uile a chur ar an eolas da réir sin. Déanfaidh na hudardis inniula sna
Ballstdit lena mbaineann udaru margaiochta a dheonu i gcomhréir leis an tuarascail
mheasunaithe nuashonraithe laistigh de 30 lda on bhfaisnéis faoin gcomhaontu a fhdil
on udaras inniuil sa Bhallstdt tagartha agus na haistriuchdin iomlana ar an achoimre
ar shaintréithe an tdirge, ar an lipéadu agus ar an mbileog phacdiste a fhdil on

iarratasoir.

9. I gcas ina gcuirfidh udards inniuil i mBallstat lena mbaineann agdid i gcoinne na
tuarascala measunaithe nuashonraithe in iul don udaras inniuil sa Bhallstat tagartha i
gcomhréir le mir 6 den Airteagal seo, beidh feidhm ag an nds imeachta da dtagraitear in

Airteagal 54.
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10. Mas rud € trath ar bith le linn an n6s imeachta um aitheantas frithphairteach go n-agraionn
an t-udards inniuil 1 mBallstdit lena mbaineann na cliseanna da dtagraitear in
Airteagal 110(1) maidir le tairge iocshldinte tréidliachta a thoirmeasc, ni mheasfar a

thuilleadh gur Ballstdt lena mbaineann é an Ballstdt sin. ||

11. Cuirfidh an t-udaras inniuil sa Bhalistat tagartha an tuarascail mheasunaithe ar fail go

poibli, tar éis doibh aon fhaisnéis runda trachtala a scriosadh.
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Roinn 5
Aitheantas ina dhiaidh sin sa nos imeachta um aitheantas frithphdirteach agus sa nos imeachta

maidir le hudaru margaiochta dilaraithe

Airteagal 53

Aitheantas ina dhaidh sin d’udaruithe margaiochta

ag Ballstdit bhreise lena mbaineann

1 Tar éis nos imeachta dilaraithe arna leagan sios in Airteagal 49 né nos imeachta um
aitheantas frithphdirteach arna leagan sios in Airteagal 52 a thabhairt chun criche lena
ndeonaitear udaru margaiochta, féadfaidh sealbhéir an udaraithe margaiochta iarratas
ar udaru margaiochta le haghaidh tdirge iocshldainte tréidliachta a chur faoi bhrdid na
n-udards inniuil sna Ballstdit bhreise eile lena mbaineann agus chuig an udards inniuil
sa Bhallstdt tagartha da dtagraitear in Airteagal 49 no 52, de réir mar is infheidhme, i
gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar sios san Airteagal seo. Sa bhreis ar na sonrai

da dtagraitear in Airteagal 8, direofar an méid seo a leanas san iarratas:

(a) liosta de na cinnti go léir lena ndéantar udaruithe margaiochta a bhaineann leis

an tdairge iocshlainte tréidliachta a dheonu, a chur ar fionrai no a chiulghairm;
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(b)  faisnéis faoi na modhnuithe a tugadh isteach o6 deonaiodh an t-udaru
margaiochta leis an nds imeachta dilaraithe arna leagan sios in Airteagal 49(7) no
leis an nos imeachta um aitheantas frithphdirteach arna leagan sios in

Airteagal 52(8);
(¢) tuarascdil achoimre maidir le sonrai faireachais cogais.

2. Déanfaidh an t-udardas inniuil sa Bhallstat tagartha da dtagraitear in Airteagal 49 no 52,
de réir mar is infheidhme, an cinneadh maidir le deonu an udaraithe margaiochta agus
aon mhodhnuithe air a chur ar aghaidh chuig na hudardis inniula sna Ballstdit bhreise
lena mbaineann laistigh de 60 la agus, déanfaidh sé tuarascdil mheasunaithe
nuashonraithe maidir leis an udariu margaiochta sin agus na modhnuithe sin, de réir
mar is infheidhme, a ullmhu agus a chur ar aghaidh, laistigh den tréimhse sin, agus

déanfaidh sé an t-iarratasoir a chur ar an eolas da réir sin.

3. Déanfaidh an t-udards inniuil i ngach Ballstit breise lena mbaineann udaru
margaiochta a dheonu i gcomhréir leis an tuarascdail mheasunaithe nuashonraithe da
dtagraitear i mir 2 laistigh de 60 la 6 na sonrai agus an fhaisnéise da dtagraitear i mir 1
a fhdail agus na haistriuchdin iomlana ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an

lipéadu agus ar an mbileog phacdiste a fhdil.
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4. De mhaoli ar mhir 3 den Airteagal seo, ma ta cuiseanna ag an udards inniuil i
mBallstdt eile lena mbaineann maidir le hudaru margaiochta a dhiultu ar an bhforas go
bhféadfadh an tdirge iocshldinte tréidliachta a bheith ina riosca tromchuiseach
féideartha do shldinte an duine no do shldinte ainmhithe né don chomhshaol, déanfaidh
sé a chuid agoidi, ar a dhéanai laistigh de thréimhse 60 la tar éis na sonrai agus an
fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 agus an tuarascdil mheasunaithe nuashonraithe da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a fhdil, agus déanfaidh sé rditeas mionsonraithe de
na cuiseanna a chur ar fdil don udaras inninuil sa Bhallstat tagartha da dtagraitear in
Airteagal 49 no 52, de réir mar is infheidhme, agus do na hudardis inniula sna Ballstdit

lena mbaineann, da dtagraitear sna hAirteagail sin, agus don iarratasdir.

5. I gcas agoidi a dhéanann an t-udards inniuil i mBallstat breise lena mbaineann i
gcomhréir le mir 4, glacfaidh an t-udardas inniuil sa Bhallstat tagartha aon bhearta
iomchui chun teacht ar chomhaontu maidir leis na hagoidi a rinneadh. Déanfaidh na
hudardis inniula sa Bhallstat tagartha agus sa Bhallstat breise lena mbaineann a

ndicheall chun teacht ar chomhaonti maidir leis an mbeart ata le déeanambh.
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6. Tabharfaidh an t-udards inninil sa Bhallstat tagartha deis don iarratasdir tuairim an
iarratasora maidir leis na hagoidi a a rinne an t-udaras inniuil i mBallstdt breise lena

mbaineann a sholathar o6 bhéal no i scribhinn.

7. I gcas, i ndiaidh na mbeart arna ndéanamh ag an udardas inniuil sa Bhallstdt tagartha,
ina mbeidh comhaontu ann idir na hudardis inniula sa Bhallstat tagartha agus sna
Ballstdit a dheonaigh udaru margaiochta cheana agus na hudaradis inniula sna Ballstdit
bhreise lena mbaineann, déanfaidh na hudardis inniula sna Ballstdit bhreise lena

mbaineann udaru margaiochta a dheonu i gcomhréir le mir 3.

8. Mas rud é nach raibh an t-udardas inniuil sa Bhallstat tagartha in ann teacht ar
chomhaontu leis na hudardis inniula sna Ballstdit lena mbaineann agus sa Bhallstdit
bhreise lena mbaineann laistigh de 60 la on data a rinneadh na hagoidi da dtagraitear i
mir 4 den Airteagal seo ar a dhéanai, déanfaidh sé an t-iarratas mar aon leis an
tuarascdil mheasunaithe nuashonraithe da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo agus
agoidi na n-udaras inniuil sna Ballstdait bhreise lena mbaineann a tharchur chuig an
ngrupa comhorduchdin i gcomhréir leis an nos imeachta um athbhreithniu a leagtar

sios in Airteagal 54.
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Roinn 6

I An nos imeachta um athbhreithniu

Airteagal 54

I An noés imeachta um athbhreithnia

1. Mas rud ¢ go ndéanann an t-udards inninil i mBallstat lena mbaineann, i gcomhréir le
hAirteagail 49(5), I 52(6), 53(8) no 66(8), agdid da dtagraitear sna hAirteagail sin i
gcoinne na tuarascala measunaithe no na tuarascdla measunaithe nuashonraithe faoi
seach, déanfaidh sé raiteas mionsonraithe faoi na cliiseanna ata le haon agdid den sort sin
a chur ar fail gan aon mhoill mhichui don #dards inniuil sa Bhallstat tagartha, do na
hudardis inniula sna Ballstit lena mbaineann agus don iarratasoir n6 do shealbhoir an
udaraithe margaiochta. Déanfaidh an t-udards inniuil sa Bhallstat tagartha na pointi

easaontais a tharchur gan mhoill chuig an ngripa comhordichdin.

2. Glacfaidh an t-udaras inniuil sa Bhallstdt tagartha, laistigh de 90 la on agéid a fhail,

aon bhearta iomchui chun teacht ar chomhaontu maidir leis an agoid a dhéantar.
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3. Tabharfaidh an t-udards inniuil sa Bhallstat tagartha deis don iarrataséir no do
shealbhoir an udaraithe margaiochta a thuairim né a tuairim maidir leis an agdid a

rinneadh a sholathar o6 bhéal no i scribhinn.

4. I gcas ina mbeidh comhaonti ann idir na hudardis inniula da dtagraitear in
Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1), déanfaidh an t-udards sa Bhallstdt tagartha an
nos imeachta a thabhairt chun criche agus déanfar an t-iarrataséir no sealbhdir an
udaraithe margaiochta a chur ar an eolas. Déanfaidh na hudardis inniula sa Bhallstat

lena mbaineann Gdaru margaiochta a dheonti né a mhodhnu.

5. Nuair a thiocfaidh na hudardis inniula da dtagraitear in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1)
agus 66(1) ar chomhaontu tri chomhthoil an t-udaru margaiochta a dhiultu né an
modhnu a shéanadh, déanfaidh an t-udards inniuil sa Bhallstit tagartha an nos
imeachta a thabhairt chun criche agus an t-iarratasoir no sealbhdir an udaraithe
margaiochta a chur ar an eolas maidir leis sin, agus udar cui don diultit né don séanadh
a thabhairt. Ina dhiaidh sin, déanfaidh na hudardis inniula sna Ballstdit lena

mbaineann an t-udaru margaiochta a dhiulti no an modhnu a shéanadh.
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6. Mas rud é nach féidir teacht ar chomhaontii i measc na n-udards inniuil da dtagraitear
in Airteagail 49(1), 52(1), 53(1) agus 66(1) tri chomhthoil, déanfaidh an grupa
comhorduchdin an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear in Airteagail 49(5), 52(6),
53(2) agus 66(3), faoi seach, mar aon leis an bhfaisnéis faoi na pointi easaontais a
sholathar don Choimisiun laistigh de 90 ld ar a dhéanai on ddta a rinneadh an agoid da

dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.

7. Laistigh de 301lda on tuarascdil agus an fhaisnéis da dtagraitear i mir 6 a fhdil,
déanfaidh an Coimisiun dréachtchinneadh a ullmhu ata le déanamh i leith an iarratais.
Déanfaidh an Coimisiun an dréachtchinneadh a chur ar aghaidh chuig na hudarais

inniula agus chuig an iarratasoir no chuig sealbhoir an udaraithe margaiochta.

8. Féadfaidh an Coimisiun soiléirithe a iarraidh o0 na hudardis inniula agus on
nGniomhaireacht. Déanfar na teorainneacha ama ata leagtha sios i mir 7 a chur ar

fionrai go dti go gcuirfear na soiléirithe ar fail.

9. Chun criche an nds imeachta um chomhroinnt na hoibre maidir le modhnuithe a
éilionn measunu i gcomhréir le hAirteagal 66, le tagairti d’udards inniuil sa Bhallstat
tagartha san Airteagal seo, tuigfear gur tagairti d’udards inniuil arna chomhaonti i
gcomhréir le hAirteagal 65(3) ata i gceist, agus le tagairti do Bhallstdit lena mbaineann,

tuigfear gur tagairti do Bhallstdit abhartha ata i gceist.
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10. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a
ghlacadh chun udari margaiochta a dheonu, a athru, a dhiulti no a chulghairm no
chun modhnu a dhiultu. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Caibidil IV

Bearta tar éis idart margaiochta

Roinn 1

Bunachar sonrai tairgi an Aontais

Airteagal 55

Bunachar sonrai an Aontais maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an Aontais maidir le tairgi
iocshlainte tréidliachta (“bunachar sonrai tairgi”) a bhuna agus déanfaidh si, i gcomhar leis

na Ballstdit, é a chothabhail.
2. Beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad sa bhunachar sonrai tairgi I :

(a) i gcas tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udarGi laistigh den Aontas ag an

gCoimisitin agus ag na hadarais innitla:
(1) ainm an tdirge iocshldinte tréidliachta;

(1) substaint ghniomhach no substainti gniomhacha an tdirge iocshldinte

tréidliachta agus neart an tdirge sin;
(iii) an achoimre ar shaintréithe an tairge;
(1v) an bhileog phacaiste;
(v) an tuarascdail mheasunaithe;
(vi) liosta de na laithreain ina monaraitear an tairge iocshléinte tréidliachta; agus

(vii) na datai ar cuireadh an tdairge iocshlainte tréidliachta ar an margadh i

mBallstat;
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(b) i gcas tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha arna gclara i gcomhréir le

Caibidil V laistigh den Aontas I ag na hudarais inniala:
(i) ainm an tdairge iocshldinte tréidliachta hoiméapataigh ata cldaraithe;
(i) an bhileog phacaiste; agus

(ii1) liostai de na laithredin ina monaraitear an tdirge iocshldinte tréidliachta

hoiméapatach;

(c) tairgi iocshlainte tréidliachta arna gceadu lena n-tsaid i mBallstat i gcomhréir le

hAirteagal 5(6);

(d) lion bliantuil na ndiolachdn agus faisnéis faoi infhaighteacht gach tdirge

iocshlainte tréidliachta.

3. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta agus na

socruithe praiticiula is ga a ghlacadh lena leagfar sios:

(a) sonraiochtai teicniula an bhunachair sonrai tdairgi lena n-diritear an sdsra
malartaithe sonrai leictreonacha chun malartu leis na corais ndisiunta atd ann

cheana agus leis an bhformaid lena gcur isteach go leictreonach;
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(b)

(©

(d)

(¢

na socruithe praiticiula maidir le feidhmiu an bhunachair sonrai tdairgi, go
hdirithe chun cosaint faisnéise runda trachtdla agus slandail malartaithe faisnéise

a dirithin;

sonraiochtai mionsonraithe den fhaisnéis ata le hdaireamh, atda le nuashonru agus

atd le comhroinnt sa bhunachar sonrai tdairgi, agus an té a dhéanfaidh sin;

socruithe teagmhasacha atd le cur i bhfeidhm i gcas nach mbeidh aon cheann

d’fheidhmiulachtai an bhunachair sonrai tairgi ar fail;

i gcas inarb iomchui, na sonrai atd le hdireamh sa bhunachar sonrai tdirgi i

dteannta na faisnéise da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Airteagal 56

Rochtain ar an mbunachar sonrai tairgi

1. Beidh rochtain iomldn ag na hudardis inniula, ag an nGniomhaireacht agus ag an

gCoimisiun ar an bhfaisnéis ata sa bhunachar sonrai tairgi.

2. Beidh rochtain iomlan ag sealbhoiri udaruithe margaiochta ar an bhfaisnéis sa bhunachar

sonrai tairgi 1 ndail lena n-udaruithe margaiochta féin.

3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar thaisnéis sa bhunachar sonrai tairgi, gan an
fhéidearthacht an fhaisnéis ata ann a athru, maidir leis an liosta tairgi iocshldinte
tréidliachta, an achoimre ar shaintréithe an tdirge, bileoga pacdiste agus, tar éis don

udaras inniuil aon fhaisnéis runda trachtdla a scriosadh, tuarascdlacha measunaithe.
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Roinn 2

Sonrai a bhailiv ag na Ballstdit agus freagrachtai sealbhdéiri udaruithe margaiochta

Airteagal 57

Sonrai maidir le tairgi iocshlainte I frithmhiocrobacha I a usdidtear ar ainmhithe a bhailiu

1. Déanfaidh na Ballstait sonrai dbhartha agus inchomparéide a bhailil maidir le toirt agus
maidir le husdid tdirgi iocshldinte frithmhiocrobacha a usdidtear ar ainmhithe, go
hdirithe ionas go mbeifear in ann meastoireacht dhireach no indireach a dhéanamh ar
usdaid tairgi den sort sin ar bhia-ainmhithe ar leibhéal na feirme, i gcomhréir leis an

Airteagal seo agus laistigh de na teorainneacha ama a leagtar amach i mir 5.

2. Seolfaidh na Ballstait sonrai comhthiomsaithe maidir le méid na ndiolachan agus said de
réir speicis ainmhithe agus de réir na gcinedlacha tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha
a usdidtear ar ainmhithe chuig an nGniomhaireacht i gcomhréir le mir 5 agus laistigh de
na teorainneacha ama da dtagraitear inti. Comhoibreoidh an Ghniomhaireacht leis na
Ballstdit agus le gniomhaireachtai eile de chuid an Aontais chun na sonrai sin a anailisiu
agus foilseoidh si tuarascail bhlianttil. Déanfaidh an Ghniomhaireacht na sonrai sin a

chur san direamh agus aon treoirlinte agus moltai abhartha a nglacadh acu.
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Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe I a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 147, chun an tAirteagal seo a fhorlionadh, lena mbunaitear na ceanglais i

nddail leis an méid seo a leanas:

(a) na cinedlacha tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha a usdidtear ar ainmhithe a

mbaileofar sonrai ina leith;

(b) an dearbhu cdiliochta a chuirfidh na Ballstiit agus an Ghniomhaireacht i

bhfeidhm chun cdiliocht agus inchompardideacht na sonrai a dirithiu; agus

(c) na rialacha maidir leis na modhanna chun sonrai a bhailiu ar usdid na dtdirgi a
usdidtear ar ainmhithe agus ar an modh chun na sonrai sin a sheoladh chuig an

nGniomhaireacht.

Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an fhormaid I a bhunt
chun na sonrai at le baili i gcomhréir leis an Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

Beidh cead ag na Ballstdit cur chuige forchéimnitheach céim ar chéim a chur i

bhfeidhm maidir leis na hoibleagdidi a leagtar amach san Airteagal seo ionas:

(a) laistigh de dha bhliain on ...[10: ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo), go
mbaileofar sonrai, ar a laghad, maidir leis na speicis agus na catagdiri a diritear i
gCinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE én gCoimisiun®’ ina leagan on ...
[data ghlacadh an Rialachdin seol;

30

Cinneadh Cur Chun Feidhme 2013/652/AE on gCoimisiun an 12 Samhain 2013 maidir
le faireachan agus tuairisciu a dhéanamh ar fhrithsheasmhacht in aghaidh abhair

Sfhrithmhiocrobacha i mbaictéir zonoiseacha agus chomhthiosacha (10 L 303,
14.11.2013, Ich. 26).
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(b) laistigh de chuig bliana on ...[ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], go

mbaileofar sonrai maidir le gach speiceas ainmhi ar bia-ainmhithe iad;

(c) laistigh d’ocht mbliana on ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], go

mbaileofar sonrai maidir le hainmhithe eile a phoraitear no a choimeadtar.

6. Ni thuigfear le haon ni i bpointe (c¢) de mhir 5 go n-direofar oibleagdid ann maidir le

sonrai a bhailiu 0 dhaoine nadurtha a choimedadann ainmhithe coimhdeachta.

Airteagal 58

Freagrachtai shealbhoiri na n-tidaruithe margaiochta

1. Beidh sealbhdir an udaraithe margaiochta freagrach as margu a thdirgi iocshldinte
tréidliachta. Ni bhainfear an fhreagracht dhlithiuil de shealbhoir udaraithe

margaiochta tar éis ionadai a ainmniu.

2. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta, laistigh de theorainneacha a

fhreagrachtai, soldthairti iomchui agus leanunacha da thairgi a dirithiu.
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3. Tar éis d’udaru margaiochta a bheith deonaithe, déanfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta dul chun cinn san eolaiocht agus sa teicneolaiocht a chur san aireamh i leith
mhodhanna an phroéisis monaraiochta agus an rialaithe I a luaitear san iarratas ar udar
margaiochta I sin agus tabharfaidh sé isteach aon athruithe a d’fhéadfadh a bheith ag
teastail chun go mbeifear in ann an tdirge tréidliachta a mhonar agus a rialu tri
mhodhanna eolaiocha a bhfuil glacadh leo go ginearalta I . Beidh tabhairt isteach na n-

athruithe sin faoi féir na ndsanna imeachta at4 leagtha sios i Roinn 3 den Chaibidil seo.

4. Déanfaidh sealbhéir an udaraithe margaiochta a dirithiu go gcoimeddfar an achoimre
ar shaintréithe an tdirge, ar an mbileog phacdiste agus ar an lipéadu cothrom le data

leis an eolas eolaioch reatha.

5. Ni chuirfidh sealbhdir an udaraithe margaiochta tairgi iocshldinte tréidliachta
cinedlacha agus tdirge iocshldinte tréidliachta hibrideacha ar mhargadh an Aontais go
dti go mbeidh an tréimhse chosanta don doiciméadacht theicniuil le haghaidh an tdirge

iocshldinte tréidliachta tagartha caite, mar atda leagtha amach in Airteagail 39 agus 40.
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6. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta an méid seo a leanas a thaifeadadh sa
bhunachar sonrai tdairgi: na datai a gcuirfear a thdirgi iocshlainte tréidliachta udaraithe
ar an margadh, faisnéis faoi infhaighteacht gach tdairge iocshldainte tréidliachta i ngach
Ballstat abhartha agus, de réir mar is infheidhme, ddtai aon fhionrai né culghairm ar

na hudaruithe margaiochta lena mbaineann.

7. Arna iarraidh sin do na hadardis inniala, cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta
cainniochtai leordhdthanacha samplai ionas go mbeifear in ann rialuithe a dhéanamh ar a

thairgi iocshlainte tréidliachta arna gcur ar mhargadh an Aontais.

8. Arna iarraidh sin d’udaras inniuil, cuirfidh sealbhéir an udaraithe margaiochta an saineolas
teicnitil chun cur chun feidhme an mhodha anailisigh chun iarmhair a aimsiti i dtdirgi
iocshlainte tréidliachta a €éascu i saotharlann tagartha an Aontais Eorpaigh arna hainmniu

faoi Rialachan (AE) 2017/625.

0. Arna iarraidh sin d’udards inniuil né don Ghniomhaireacht, déanfaidh sealbhdir an
udaraithe margaiochta, laistigh den teorainn ama a shocraitear san iarraidh sin, sonrai

a chur ar fail a 1éirionn gur fo6s dearfach an chothromaiocht sochair-riosca.
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10.

11.

12.

13.

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an t-tidaras innitil, a dheonaigh an t-idaru
margaiochta, n6 an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, an t-idaras inniuil a chur ar an
eolas gan mhoill faoi aon toirmeasc no srian arna fhorchur ag udaras innitil no ag udards i
dtriu tir agus faoi aon thaisnéis nua eile a d’fhéadfadh difear a dhéanamh don mheasunu ar
na tairbhi agus ar na rioscai a bhaineann leis an tdirge iocshldinte tréidliachta lena
mbaineann, lena n-diritear toradh an phroisis bainistithe comharthai arna dhéanamh i

gcomhréir le hAirteagal 81.

I Déanfaidh sealbh6ir an udaraithe margaiochta na sonrai go 1¢ir ata ina sheilbh maidir le
lion dhiolachéin an tdirge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann a chur ar fail don
udaras innitil, don Choimisiun né don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,

laistigh den teorainn ama até socraithe.

Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta lion bliantiil na ndiolachadn le haghaidh

gach ceann da thairgi iocshlainte tréidliachta a thaifeadadh sa bhunachar sonrai tdirgi.

Déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta an t-udards inniuil a dheonaigh an t-
udaru margaiochta, né an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, a chur ar an eolas gan
mhoill maidir le haon ghniomhaiocht a bheartaionn an sealbhoir a ghlacadh chun
deireadh a chur le margu tdairge iocshldinte tréidliachta sula ndéanfar gniomhaiocht den

sort sin, in éineacht leis na cuiseanna atda le gniomhaiocht den sort sin.
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Airteagal 59

I Fiontair bheaga agus mheanmhéide

Glacfaidh na Ballstdit, i gcomhréir lena ndli ndisiunta, bearta iomchui chun comhairle a

thabhairt do FBManna maidir le ceanglais an Rialachain seo a chomhlionadh.
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Roinn 3

Athruithe ar théarmai na n-idaraithe margaiochta

Airteagal 60
Modhnuithe I
1. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta modhnuithe

nach n-éilionn measunu I . Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

2. Cuirfidh an Coimisiun na critéir seo a leanas san aireamh agus na gniomhartha cur chun

feidhme 4 nglacadh acu dé dtagraitear i mir 1:

(a) an g4 le measunu eolaiocha ar athruithe d’fhonn an riosca do shldinte phoibli n6 do

shlainte ainmhithe n6 don chomhshaol a chinneadh;
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(b) an bhfuil tionchar ag na hathruithe ar chdiliocht, ar shabhailteacht no ar

¢ifeachtulacht an tairge iocshlainte thréidliachta;

(c) an gciallaionn athruithe nach dtiocfaidh ach athriu beag ar an achoimre ar

shaintréithe an tairge;

(d) an de chinedl riarachdin iad na hathruithe.

Airteagal 61

Modhnuithe I nach n-éilionn meastnu

1. I gcas ina gcuirtear modhnu I ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1),
déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta an t-athrt a thaifeadadh agus direoidh sé, de
réir mar is intheidhme, an achoimre ar shaintréithe an tdairge, an lipéadu no an bhileog
phacdiste i dteangacha da dtagraitear in Airteagal 7, sa bhunachar sonrai I tairgi laistigh

de 30 la tar éis chur chun feidhme I an mhodhnaithe sin.
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2. Mas gé, déanfaidh na huidarais innitla no, i gcés ina bhfuil an tairge iocshlinte tréidliachta
udaraithe faoin nos imeachta maidir le hidari margaiochta laraithe, an Coimisiun, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, leasu ar an Gdari margaiochta i gcomhréir leis an
athru atd taifeadta amhail da dtagraitear i mir 1 den Airteagtal seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta

scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

3. Déanfaidh udards inniuil an Bhallstdit tagartha né, i gcas modhnu ar théarmai
udaraithe margaiochta ndisiunta, udards inniuil an Bhallstdait dbhartha, no an
Coimisiun, de réir mar is infheidhme, sealbhdir an udaraithe margaiochta agus na
hudardis inniula sna Ballstdit abhartha a chur ar an eolas maidir le cibé acu an
ndearnadh an modhniu a fhormheas no a dhiultu trid an bhfaisnéis sin a thaifeadadh sa

bhunachar sonrai tairgi.

Airteagal 62

Jarratas ar mhodhnuithe a eilionn meastunu

l. I gcas nach gcuirtear modhnu ar an liosta a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1),
déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas ar mhodhnu a éilionn measint a
chur faoi bhraid an udarais innitil a dheonaigh an t-udarit margaiochta n6 faoi bhraid na
Gniombhaireachta, de réir mar is infheidhme. Déanfar na hiarratais a chur isteach go

leictreonach.
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2. San iarratas da dtagraitear i mir 1 beidh:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

I gcas ina

lipéadu no

tuairisc ar an modhnu;

na sonrai da dtagraitear in Airteagal 8 ata abhartha don mhodhnu;

sonrai na n-udaruithe margaiochta a ndéanann an t-iarratas difear doibh;

1 gcas ina mbeidh modhnuithe iarmhartacha ar théarmai an udaraithe margaiochta

chéanna mar thoradh ar an modhnu, tuairisc ar na modhnuithe iarmhartacha sin;

1 gcas ina mbaineann an modhnu le hiidaruithe margaiochta a deonaiodh faoin nds
imeachta um aitheantas frithphairteach né faoin nos imeachta dilaraithe, liosta de na

Ballstait a dheonaigh na hudaruithe margaiochta sin.

Airteagal 63

Athruithe iarmhartacha ar fhaisnéis maidir leis an tdirge

mbionn athruithe iarmhartacha ar an achoimre ar shaintréithe an tdirge, ar an

ar an mbileog phacdiste mar thoradh ar mhodhnu, measfar na hathruithe sin a

bheith mar chuid den mhodhni sin chun criocha scrudu a dhéanamh ar an iarratas ar

mhodhnu.
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Airteagal 64

Grapai modhnuithe

Nuair a chuireann sealbhdir an udaraithe margaiochta isteach ar roinnt modhnuithe nach bhfuil
san direamh ar liosta arna bhunu i gcomhréir le hAirteagal 60(1) maidir leis an udaru
margaiochta céanna n6 ar mhodhnu amhdain nach bhfuil sa liosta sin i dtaca le roinnt udaruithe
margaiochta éagsula, féadfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta sin iarratas amhdin a

thiolacadh le haghaidh na modhnuithe go 1éir.

Airteagal 65

An nds imeachta um chomhroinnt na hoibre

1. Nuair a chuireann sealbhéir an udaraithe margaiochta isteach ar mhodhnu amhdin no
nios mo ata comhionann sna Ballstdit abhartha uile agus nach bhfuil ar an liosta a
bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 60(1) maidir le roinnt udaruithe margaiochta atda i
seilbh shealbhoir céanna an udaraithe margaiochta agus atd deonaithe ag darais innitla
¢agsula nd ag an gCoimisiun, déanfaidh sealbhdir an uidaraithe margaiochta sin iarratas
comhionann a chur faoi bhraid I udardis inniula sna Ballstdit abhartha uile agus, i gcds
ina n-diritear modhnu ar thdirge iocshlainte tréidliachta atda udaraithe go larnach, faoi

bhrdid na Gniomhaireachta.
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2. I gcés inar udarG margaiochta laraithe aon cheann de na hiudaruithe margaiochta da
dtagraitear 1 mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht an t-iarratas a

mheasunu 1 gcomhréir leis an nos imeachta ata leagtha sios in Airteagal 66.

3. I gcas nach udaruithe margaiochta laraithe aon cheann de na hudaruithe margaiochta da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, tiocfaidh an grapa comhordichain ar chomhaonti
maidir le hiidarés innitil 6 na htdardis a dheonaigh na hudaruithe margaiochta chun an t-

iarratas a mheasunu i gcomhréir leis an n6s imeachta ata leagtha sios in Airteagal 66.

4. Féadfaidh an Coimisiun, tri ghniomhartha cur chun feidhme, na bearta is ga a
ghlacadh a bhaineann le feidhmiu an nds imeachta um chomhroinnt na hoibre.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Airteagal 66

An nés imeachta maidir le modhnuithe a éilionn meastnu

1. Mas rud ¢ go gcomhlionann iarratas ar mhodhnii na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 62, aithneoidh an t-udaras inniuil, an Ghniomhaireacht, an t-udaras inniuil arna
chomhaontii 1 gcomhréir le hAirteagal 65(3), no an t-udards inniuil sa Bhallstat

tagartha, de réir mar is infheidhme, laistigh de 15 ld go bhfuarthas iarratas baili.

2. Mas rud € go bhfuil an t-iarratas neamhiomlan, cuirfidh an Ghniomhaireacht, an t-udarés
innivil arna chomhaontit 1 gcomhréir le hAirteagal 65(3), né an t-udards inniuil sa
Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme, de cheangal ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta an fhaisnéis agus an doiciméadacht atd in easnamh a chur ar fdil laistigh

de theorainn ama réasunta.
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3. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, an t-udaras innitil arna chomhaontii i gcomhréir le
hAirteagal 65(3), no an t-udaras inniuil sa Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme,
an t-iarratas a mheas agus tuarascdil mheasunaithe no tuairim, faoi seach, a ullmhu i
gcomhréir le hAirteagal 33, maidir leis an modhnu. Déanfar an tuarascdil mheasunaithe
sin no an tuairim sin a ullmhu laistigh de 60 14 6n iarratas I baili a thail. I gcds ina n-
éilionn an measunu ar iarratas nios moé ama mar gheall ar a chastacht, féadfaidh an t-
udards inniuil abhartha noé an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, sineadh
ama 90 la a chur leis an teorainn ama sin. I gcds den sort sin, cuirfidh an t-udards
inniuil abhartha noé an Ghniomhaireacht sealbhéir an udaraithe margaiochta ar an

eolas da réir.

4. Laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 3, féadfaidh an t-udards inniuil dbhartha n6 an
Ghniombhaireacht, de réir mar is infheidhme, a cheangal ar shealbhéir an udaruithe
margaiochta faisnéis bhreise a chur ar fail laistigh de theorainn ama réamhshocraithe.

Cuirfear an nds imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an thaisnéis bhreise ar fail.

13328/18 bua/CMG/dm 169
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



5. Mas rud € go bhfuil an tuairim da dtagraitear i mir 3 ullmhaithe ag an nGniomhaireacht, I
cuirfidh an Ghniomhaireacht I ar aghaidh chuig I an gCoimisiun i agus chuig sealbhdoir

an udaraithe margaiochta.

6. I gcas ina n-ullmhoidh an Ghniomhaireacht an tuairim da dtagraitear i mir 3 den
Airteagal seo i gcomhréir le hAirteagal 65(2), cuirfidh an Ghniomhaireacht ar aghaidh
chuig na hudardis inniula sna Ballstdit abhartha, chuig an gCoimisiun agus chuig

sealbhdir an udaraithe margaiochta.

7. I gcds ina n-ullmhaionn an t-Gdards innitil arma chomhaonti 1 gcomhréir le
hAirteagal 65(3) an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, n6
1 gcéds ina n-ullmhaionn an t-idards inniuil sa Bhallstat tagartha i, déanfar 7 a chur ar
aghaidh chuig na hudardis innitla i ngach Balistat abhartha agus chuig sealbhdir an

udaraithe margaiochta.

8. 1 gcas nach n-aontaionn udards inniuil leis an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear i
mir 7 den Airteagal seo a fuair sé, beidh feidhm ag an nds imeachta um athbhreithniu a

leagtar sios in Airteagal 54.

9. Faoi réir thoradh an nos imeachta da bhfordiltear i mir 8, mas infheidhme, déanfar an
tuairim no an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear i mir 3 ar aghaidh chuig sealbhoir

an udaraithe margaiochta gan mhoill.
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10. Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim noé an tuarascdil mheasunaithe a thail, féadfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta iarraidh i scribhinn a chur faoi bhraid an udardis
inniuil, na Gniomhaireachta, an udarais innitil arna chomhaontu i gcomhréir le
hAirteagal 65(3), né an udardis inninuil sa Bhallstdt tagartha, de réir mar is infheidhme,
ar athscrada a dhéanamh ar an tuairim n6 ar an tuarascdil mheasunaithe. Déanfar forais
mhionsonraithe maidir le hiarraidh a dhéanamh ar athscradu a chur faoi bhrdid an udaradis
inniuil, na Gniomhaireachta, an udarais innitil arna chomhaonti i gcomhréir le
hAirteagal 65(3) né an udardis inniuil sa Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme,

laistigh de 60 14 tar éis an tuairim no an tuarascdil mheasunaithe a fhdil.

11. Laistigh de 60 14 ¢ na forais leis an iarraidh ar athscrudu a fhail, I déanfaidh an t-tdarés
innivil, an Ghniomhaireacht, an t-udards inniuil arna chomhaontii i gcomhréir le
hAirteagal 65(3) no an t-udardas inninuil sa Bhallstat tagartha, de réir mar is infheidhme,
athscrudu ar phointi na tuairime ndé na tuarascdila measunaithe arna sainaithint san
iarraidh ar athscrada ag sealbhdir an udaraithe margaiochta agus déanfaidh siad tuairim
athscrudaithe no tuarascdil mheasunaithe a ghlacadh. Cuirfear na cuiseanna ata leis na
concluidi ar thangthas orthu i gceangal leis an tuairim athscridaithe né leis an tuarascdil

mheasunaithe.
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Airteagal 67

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

1. Laistigh de 30 14 tar ¢éis an nés imeachta arna leagan sios in Airteagal 66 a thabhairt chun
criche agus tar éis na haistritichdin iomlana ar achoimre an tdirge, ar an lipéadu agus ar
an mbileog phacadiste a fhdail 6 shealbhdir an udaraithe margaiochta, déanfaidh an t-
udaras inniuil, an Coimisiin n6 na hudardis inniiula sna Ballstdit liostaithe i gcomhréir le
pointe (e) d’Airteagal 62(2), de réir is infheidhme, an t-idari margaiochta a leasi né an
modhnu a dhitlth i gcomhréir leis an tuairim né an tuarascdil mheasunaithe da
dtagraitear in Airteagal 66 agus sealbhdir an udaraithe margaiochta a chur ar an eolas

maidir leis na forais leis an ditltu. ||

2. I gcas udaru margaiochta laraithe, déanfaidh an Coimisiun dréachtchinneadh a ullmhu
atd le déanamh i leith an mhodhnaithe. 1 gcis nach bhfuil an dréachtchinneadh i
gcomhréir le tuairim na Gniomhaireachta, solathroidh an Coimisiun miniuchan
mionsonraithe ar na cuiseanna nér glacadh le tuairim na Gniomhaireachta. Déanfaidh an
Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a ghlacadh chun an t-
udaru margaiochta a leasu né chun an modhnu a dhiultu. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin da

dtagraitear in Airteagal 145(2).
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3. Tabharfaidh an t-0dards innitil nd an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, togra do

shealbhoir an udaraithe margaiochta maidir leis an udart margaiochta leasaithe gan mhoill.

4, Déanfaidh an t-tidardas inniuil, an Coimisiin, an Ghniomhaireacht, no na hudardis
inniula sna Ballstait a liostaitear i gcomhréir le pointe (e) d’Airteagal 62(2), de réir mar is

inftheidhme, an bunachar sonrai tairgi a nuashonru da réir.

Airteagal 68

Modhnuithe a eilionn measinu a chur chun feidhme

1. Ni fhéadfaidh sealbhoir udaraithe margaiochta modhntl a éilionn measint a chur chun
feidhme ach amhain go dti go ndéanfaidh udaras innitil né an Coimisiun, de réir mar is
infheidhme, an cinneadh lena ndeonaitear an t-tidari margaiochta a leasu 1 gcomhréir leis
an modhnu sin, feorainn ama lena chur chun feidhme a shocri agus an méid sin a chur

in iul do shealbhdir an udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 67(3).

2. Arna iarraidh sin d’udaras innitil n6 don Choimisiun, cuirfidh sealbhoir udaraithe

margaiochta aon fhaisnéis ar fail a bhaineann le modhnt a chur chun feidhmel .
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Roinn 4
Comhchuibhit na I n-achoimri

ar shaintréithe an tairge i gcés tairgi ata udaraithe go naisiunta

Airteagal 69
Raon feidhme chomhchuibhiQl na n-achoimri ar shaintréithe tdirge de thdirge iocshldinte

tréidliachta

IDéanfar achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tairge a ullmhu i gcomhréir leis an nds

imeachta a leagtar sios in Airteagail 70 agus 71 i gcas:

(a) tairgi iocshldinte tréidliachta tagartha Ia bhfuil comhdhéanamh cailiochttil agus
cainniochtuil a substainti gniomhacha mar an gcéanna agus a bhfuil an thoirm
chogaisiochta mar an gcéanna agus ar deonaiodh Iﬁdaruithe margaiochta ina leith 1
gcomhréir le hAirteagal 47 1 mBallstait éagsula le haghaidh shealbhdir céanna an

udaraithe margaiochta;

(b) tairgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha agus hibrideacha.
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Airteagal 70
An nds imeachta um chomhchuibhit na n-achoimri ar shaintréithe tairge i gcds na dtairgi

tocshldinte tréidliachta tagartha.

1. Déanfaidh na htdarais inniula liosta de thairgi iocshlainte tréidliachta tagartha agus a n-
achoimre ar shaintréithe an tdairge ar deonaiodh Il’ldarﬁ margaiochta ina leith a chur
isteach chuig an ngrupa comhorduchain gach bliain i gcomhréir le hAirteagal 47 mds rud
é, de réir an udardis inniuil, gur cheart go mbeidis faoi réir an ndés imeachta um

chomhchuibhiu a n-achoimri ar shaintréithe an tdirge.

2. Féadfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta cur isteach ar an nds imeachta chun
achoimri ar shaintréithe an tdairge a chomhchuibhiu le haghaidh tdairge iocshldinte
tréidliachta tagartha tri liosta d’ainmneacha éagsula an tdirge iocshlainte tréidliachta
sin agus tri na hachoimri éagsula ar shaintréithe an tdirge ar deonaiodh udaru
margaiochta ina leith i gcomhréir le hAirteagal 47 i mBallstdit éagsula a chur faoi

bhraid an ghrupa comhorduchdin.

13328/18 bua/CMG/dm 175
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



3. Déanfaidh an griupa comhorduchdin, agus na liostai arna gcur ar fail ag na Ballstait i
gcomhréir le mir 1 no aon iarratas arna fhdail 6 shealbhdir udaraithe margaiochta i
gcomhréir le mir 2 a gcur san direamh, liosta de thairgi iocshldainte tréidliachta tagartha
a tharraingt suas agus a fhoilsiu gach bliain i gcomhréir le mir 2 a bheidh faoi réir
chomhchuibhiu a n-achoimri ar shaintréith an tdairge agus déanfaidh sé Ballstdt
tagartha a ainmniu le haghaidh gach tdirge iocshldinte tréidliachta tagartha lena

mbaineann.

4. Agus an liosta de thdairgi iocshldainte tréidliachta tagartha a bheidh faoi réir
chomhchuibhini a n-achoimri ar shaintréith an tdirge a tharraingt suas, féadfaidh an
grupa comhorduchdin cinneadh a dhéanamh maidir le tus dite a thabhairt da chuid
oibre i ndail leis na hachoimri ar shaintréithe an tdirge a chomhchuibhiu, a gcur san
direamh moltai na Gniomhaireachta maidir leis an aicme noé an grupa de thairgi
iocshldinte tréidliachta tagartha a ndéanfar a chomhchuibhiu chun sldinte an duine,
slainte ainmhithe no an comhshaol a chosaint, lena n-diritear bearta maolaithe chun

riosca don chomhshaol a chosc.

5. Arna iarraidh sin don udards inniuil sa Bhallstat tagartha da dtagraitear i mir 3,
déanfaidh sealbhoir an udaraithe margaiochta achoimre a chur ar fadil don ghrupa
comhorduchdin 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 lipéadii i gcomhréir le hAirteagal 7, agus beidh na sonrai
iomchui atd ann cheana, arna gcur isteach i gcomhréir le hAirteagal 8 agus a

bhaineann leis an moladh le haghaidh comhchuibhithe lena mbaineann mar thaca leo.
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6. Laistigh de 180 la on bhfaisnéis da dtagraitear i mir 5 a fhdil, déanfaidh an t-udards
inniuil sa Bhallstat tagartha na doiciméid arna gcur isteach i gcomhréir le mir 5 a
scrudu i gcomhar le sealbhdir an udaraithe margaiochta, tuarascdil a ullmhu agus i a
chur faoi bhraid an ghriupa comhorduchdin agus faoi bhrdaid shealbhéir an udaraithe

margaiochta.

7. Tar éis do an tuarascdil a fhdil, ma chomhaontaionn an grupa comhorduchdin le
comhthoil maidir leis an achoimre chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge,
déanfaidh an t-udards inniuil sa Bhallstat tagartha a thaifeadadh go bhfuil an
comhaontu sin ann, déanfaidh sé an nos imeachta a thabhairt chun criche, sealbhdir an
udaraithe margaiochta a chur ar an eolas da réir agus an achoimre chomhchuibhithe ar

shaintréithe an tdirge a tharchur chuig sealbhdéir céanna an udaraithe margaiochta.

8. Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta na haistriuchdin is gda ar an achoimre ar
shaintréithe an tdirge, ar an mbileog phacdiste agus ar an lipéadiut a chur faoi bhraid na
n-udards inniuil i ngach Ballstat abhartha i gcomhréir le hAirteagal 7, laistigh den

teorainn ama arna socru ag an ngrupa comhorduchdin.
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10.

11.

12.

Tar éis comhaontu i gcomhréir le mir 7, déanfaidh na hudardis inniula i ngach Ballstat
dabhartha an t-udaru margaiochta a leasu i gcomhréir leis an gcomhaontu laistigh de 30

ld tar éis na haistriuchdin da dtagraitear i mir 8 a fhdil.

Glacfaidh an t-udards inniuil sa Bhallstadt tagartha aon bhearta iomchui chun teacht ar
chomhaontu laistigh den ghrupa comhorduchdin sula ndéanfar an nds imeachta da

dtagraitear i mir 11 a thionscnamh.

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

tharchur da dtagraitear in Airteagail 83 agus 84.

Maidir le leibhéal comhchuibhithe an achoimre ar shaintréithe an tdirge a baineadh
amach, chun an leibhéal sin a choimedd, leanfaidh aon mhodhnu ar na hudaruithe
margaiochta lena mbaineann sa todhchai an nés imeachta um aitheantas

frithphdirteach.
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Airteagal 71

An ndos imeachta chun achoimri ar shaintréithe tairgi a chomhchuibhiu

do thdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha agus tairgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha

1 Nuair a bheidh an nés imeachta da dtagraitear in Airteagal 70 dunta agus achoimre
chomhchuibhithe ar shaintréithe an tdirge do thdirge iocshldinte tréidliachta tagartha
comhaontaithe, déanfaidh sealbhdiri udaruithe margaiochta ar thdirgi iocshldinte
tréidliachta cinedlacha, laistigh de 60 la 6 chinneadh na n-udaras inniuil i ngach
Ballstat agus i gcomhréir le hAirteagal 62, iarratas ar chomhchuibhiu na ranna seo a
leanas den achoimre ar shaintréithe an tdirge do na tdirgi iocshlainte tréidliachta

cinedlacha lena mbaineann, de réir mar is infheidhme:

(a) spriocspeicis;

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

(c) an tréimhse tarraingthe siar.

2. De mhaoli ar mhir 1, i gcas udaru margaiochta le haghaidh tdirge iocshldinte
tréidliachta hibrideach arna thacu le staidéir bhreise réamhchliniciula né trialacha
cliniciula, ni mheasfar na ranna dabhartha den achoimre ar shaintréithe an tdirge da

dtagraitear i mir 1 a bheith faoi réir comhchuibhiu.
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3. Airitheoidh sealbhéiri tidaruithe margaiochta ar thdirgi iocshldinte tréidliachta
cinedlacha agus tairgi iocshldinte tréidliachta hibrideacha go mbeidh na hachoimri ar
shaintréithe a dtdirgi comhchosuil go bunusach leo siud sna tdirgi iocshldinte

tréidliachta tagartha.

Airteagal 72
| Doiciméadacht ar shabhailteacht an chomhshaoil agus meastnt riosca don chomhshaol maidir le

tairgi iocshldinte tréidliachta airithe

Ni bheidh ar an liosta da dtagraitear in Airteagal 70(1), aon tdirge iocshldinte tréidliachta
tagartha a udaraiodh roimh an 1 Deireadh Fomhair 2005 agus a sainaithniodh go bhféadfadh sé

dochar a dhéanamh don chomhshaol agus nach raibh faoi réir measunu riosca don chomhshaol.

1 gcas inar udaraiodh an tdirge iocshldinte 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 measunu riosca don chomhshaol, iarrfaidh an t-udards
inniuil ar shealbhdir an udaraithe margaiochta an doiciméadacht ar shdbhdilteacht an
chomhshaoil da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 8(1) a thabhairt cothrom le ddta, agus an t-
athbhreithniu da dtagraitear in Airteagal 156, agus, mads infheidhme, an measunu riosca don
chomhshaol ar thdirgi iocshldinte tréidliachta cinedlacha de chuid na dtdirgi iocsldinte tagartha

sin a chur san direamh.
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Roinn 5

Faireachas cogas

Airteagal 73

Coras faireachais cogas an Aontais

1. Oibreoidh na Ballstdit, an Coimisitin, an Ghniomhaireacht agus sealbhéiri udaruithe
margaiochta i gcomhar chun cdras faireachais cogas de chuid an Aontais a bhuni agus a
chothabhail lena ndéanfar curaimi faireachais cogas a chomhlionadh i nddil le
sabhdilteacht agus éifeachtulacht na dtairgi iocshldinte tréidliachta udaraithe chun

measunu leanunach ar an gcothromaiocht sochair-riosca a dirithiu.

2. Déanfaidh na hudarais inniula, an Ghniomhaireacht agus sealbhoiri udaruithe margaiochta
na bearta is ga chun I modhanna a chur ar fail chun na teagmhais dhiobhdlacha amhrasta

seo a leanas a thuairisciv agus tuairisciu orthu a spreagadh I :

(@) aon fhrithghniomhu neamhfhabhrach agus neamhbheartaithe ag ainmhi Ide

dheasca tairge iocshldinte tréidliachtal ;
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(b)

(©)

(d)

(e)

(2

aon tuairim faoi easpa ¢éifeachtachta tairge iocshlainte tréidliachta tar éis € a thabhairt
d'ainmhi, biodh sé no na biodh sé 1 gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an

tairge;

aon teagmhais chomhshaoil a tugadh faoi deara tar ¢is am tadirge iocshlainte

tréidliachta a thabhairt d'ainmbhi;

aon fhrithghniomhu diobhilach ag ndaoine a mnochtar do théirge iocshldinte

tréidliachta;

fionnachtain aon substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de no
iarmhar marcdla 1 dtairge de bhunadh ainmhioch ata 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 urramuy;

aon tarchur amhrasta maidir le hoibrean togdlach tri thdirge iocshldinte

tréidliachta;

aon fhrithghniomhu neamhfhabhrach agus neamhbheartaithe ag ainmhi in

aghaidh tdirge iocshldainte lena usdid ag an duine.
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Airteagal 74

Bunachar sonrai faireachais cgas an Aontais

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstdit, bunachar sonrai faireachais
cogas de chuid an Aontais a bhunti agus a chothabhdil chun teagmhais dhiobhdlacha
amhrasta da dtagraitear in Airteagal 73(2) a thuairisciu agus a thaifeadadh (an
“bunachar sonrai faireachais cégas”), lena n-direofar freisin faisnéis ar an duine
cdilithe a bheidh freagrach as faireachas cogas da dtagraitear in Airteagal 77(8),
uimhreacha tagartha mhdistirchomhad an chdrais faireachais cogas, torthai an phroisis

bainistithe comharthai agus torthai na gcigireachtai faireachais cégas i gcomhréir le

hAirteagal 126.

2. Déanfar an bunachar sonrai faireachais cogas a idirnascadh leis an mbunachar sonrai

tairgi da dtagraitear in Airteagal 55.

3. Leagfaidh an Ghniomhaireacht na sonraiochtai feidhmitla sios don bhunachar sonrai

faireachais cogas, 1 gcombhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiun.

4. Airitheoidh an Ghniomhaireacht go ndéanfar an fhaisnéis go léir a thuairiscitear a
uasloddail chuig an mbunachar sonrai faireachais cogas agus I go mbeidh an fhaisnéis sin

inrochtana i gcomhréir le hAirteagal 75.
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5. Bundfar coras an bunachair sonrai faireachais cogas mar lionra proisedla sonrai faoina
gceadaitear tarchur sonrai idir na Ballstdit, an Coimisiun, an Ghniomhaireacht agus na
sealbhdoiri na n-udaruithe margaiochta chun a dirithiu, i gcds rabhadh a bhaineann le
sonrai faireachais cogas, go bhféadfai roghanna maidir le bainistiocht riosca agus aon

bhearta iomchui a mheas da dtagraitear in Airteagail 129, 130 agus 134.

Airteagal 75

Rochtain ar an mbunachar sonrai faireachais cogas
1. Beidh rochtain iomlan ag na hudarais inniula ar an mbunachar sonrai faireachais cogas.

2. Beidh rochtain ag sealbhéiri idaruithe margaiochta ar an mbunachar sonrai faireachais
cogas i nddil le sonrai a bhaineann le tdairgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil udaru
margaiochta acu doibh agus ar shonrai neamhrunda eile a bhaineann le tdirgi
iocshldinte tréidliachta nach bhfuil udari margaiochta acu déibh a mhéid is ga doibh
chun a bhfreagrachtai maidir le faireachas cdgas da dtagraitear in Airteagail 77, 78 agus 81

a chomhlionadh.
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3. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar an mbunachar sonrai faireachais cogas, gan an

fhéidearthacht an fhaisnéis atda ann a athru, i nddil leis an bhfaisnéis seo a leanas:

(a) lion na dteagmhas diobhéalach amhrasta a thuairiscitear gach bliain agus, laistigh de
dha bhliain ar a dhéanai on ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo],
miniciocht na dteagmhas sin, de réir tairge iocshldinte tréidliachta, an speicis

ainmhi agus an chinedil teagmhais dhiobhalaigh amhrasta;

(b) na torthai da dtagraitear in Airteagal 81(1) a eascraionn as an bproiseas bainistithe
comharthai a dhéanann sealbhdir an udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi

iocshlainte tréidliachta n6 grapai tairgi iocshldainte tréidliachta.

Airteagal 76

Teagmbhais dhiobhdlacha amhrasta a thuairisciu agus a thaifeadadh I

1. Déanfaidh tidarais innitla taifead sa bhunachar sonrai faireachais cogas ar gach teagmhas
diobhélach amhrasta a thuairisciodh I doibh agus a tharla 1 gerioch a mBallstait, laistigh

de 30 14 6n ld a fuarthas an tuairisc maidir leis an teagmhas diobhalach amhrasta.

2. Déanfaidh sealbhoiri tdaruithe margaiochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais cogas
ar gach teagmhas diobhalach amhrasta a tuairisciodh I doibh agus a tharla san Aontas n6
1 dtrit tir né a foilsiodh sa litriocht eolaioch maidir lena dtairgi iocshlainte tréidliachta
udaraithe, gan mhoill agus trath nach déanai na 30 14 én ld a fuarthas an tuairisc maidir

leis an teagmhas diobhéalach amhrasta.

13328/18 bua/CMG/dm 185
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



3. Féadfaidh an Ghniomhaireacht iarraidh ar shealbhdir udaraithe margaiochta do thdirgi
tocshldinte tréidliachta arna n-udaru go larnach, no do thdirgi iocshldinte tréidliachta
arna n-udaru go ndisiunta i gcds ina dtagann siad faoi raon feidhme tarchuir ar leas an
Aontais da dtagraitear in Airteagal 82, sonrai faireachais cogas sonracha breise a
bhailiv maidir leis na sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2) agus staidéir ar fhaireachas
iarmhargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an Ghniomhaireacht na cuiseanna
mionsonraithe atd leis an iarraidh, socroidh si teorainn ama iomchui léi agus cuirfidh si

na hudardis inniula ar an eolas faoi.

4. Féadfaidh na hudaréis innitla iarraidh ar shealbhéir tdaraithe margaiocht do thairgi
iocshldinte margaiochta tréidliachta arna n-udaru go ndisiunta sonrai faireachais cogas
sonrachal a bhailiv, sa bhreis ar na sonrai a liostaitear in Airteagal 73(2) agus staidéir
ar fhaireachas iarmhargaiochta a dhéanamh. Luafaidh an t-Gdaréds inninuil na cuiseanna
mionsonraithe até leis an iarraidh, socréidh sé teorainn ama iomchui léi agus cuirfidh sé

udarais inniula eile agus an Ghniomhaireacht ar an eolas faoi.
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Airteagal 77

Freagrachtai maidir le faireachas cdgas shealbhoéir an udaraithe margaiochta

1 Déanfaidh sealbhdiri udaruithe margaiochta coras a fhorbairt agus a chothabhdil chun
faisnéis ar na teagmhais dhiobhalacha amhrasta a bhaineann lena dtdairgi iocshldinte
tréidliachta udaraithe a bhailinu, a chomhordu agus a mheasunu, lena gcumasdfar doibh
a bhfreagrachtai maidir le faireachas cogas a chomhlionadh (‘an coras faireachais

cogas’).

2. Beidh madistirchomhad amhdin no nios mo don choras faireachais cogas i bhfeidhm ag
sealbhoir an udardis margaiochta ina dtabharfar tuairisc mhionsonraithe ar an gcoras
faireachais cogas i nddil lena dtdairgi iocshlainte tréidliachta udaraithe. Ni bheidh ag
sealbhoir an udaraithe tréidliachta nios mo nda aon mhdistirchomhad amhdin don

choras faireachais cogas le haghaidh gach tdirge iocshlainte tréidliachta.

3. Ainmneoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta ionadai ditinil no réigiunach chun
criche tuarascdalacha ar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta a fhdil, ionadai a bheidh in

ann cumarsdid a dhéanamh i dteangacha na mBallstat abhartha.

4. Beidh sealbhoir an udaraithe margaiochta freagrach as faireachas cogas an téirgel
locshldinte tréidliachta a bhfuil udard margaiochta aige do agus déanfaidh sé
meastoireacht leanunach tri mhodhanna iomchui ar chothromaiocht sochair-riosca an

tairge iocshldinte tréidliachta agus, mas ga, bearta iomchui a dhéanamh .
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5. Comhlionfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta dea-chleachtas faireachais cogas do

thairgi iocshlainte tréidliachta.

6. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na bearta is ga a
ghlacadh maidir le dea-chleachtas faireachais cogas do thdirgi iocshldinte tréidliachta
agus, chomh maith leis sin, maidir le formdid agus inneachar mhadistirchomhad an
chorais faireachais cogas agus maidir lena achoimre. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin da

dtagraitear in Airteagal 145(2).

7. I gcas ina bhfuil na curaimi faireachais cogas tugtha ar conradh ag sealbhoir udaraithe
margaiochta do thrit pairti, leagfar na socruithe sin amach go mionsonraithe i

madistirchomhad an chorais faireachais cogas.

8. Ainmneoidh sealbhoir an udaraithe margaiochta duine cailithe amhdin n6 nios mo ata
freagrach as faireachas cogas Ichun na curaimi 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 fail go buan do shealbhdir an udaraithe
margaiochta. Ni dhéanfar ach duine amhain céilithe den sért sin a ainmnitl do gach aon

mhaistirchomhad sa choéras faireachais cogas.

9. IFe’adfar curaimi an duine chailithe, a leagtar amach in Airteagal 78, atd freagrach as
faireachas cogas d4 dtagraitear 1 mir 8 den Airteagal seo a sheachfhoinsiti do thria pairti
faoi na coinniollacha a leagtar amach sa mhir sin. I gcasanna den sort sin, sonrofar na
socruithe sin go mionsonraithe sa chonradh agus direofar iad i mdistirchomhad an

chorais faireachais cogas.

13328/18 bua/CMG/dm 188
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



10. I gcés inar g4 agus bunaithe ar an measuni ar na sonrai faireachais cogas, tiolacfaidh
sealbhoir an udaraithe margaiochta, gan moill mhichui, Iiarratas ar mhodhnu ar

théarmai udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 62.

11. Ni dhéanfaidh sealbhoir an Gdaraithe margaiochta fogra poibli faoi thaisnéis faireachais
cogas I maidir lena thairgi iocshlainte tréidliachta gan a bhfuil beartaithe ag an té sin a
chur in 10l roimh ré né go comhuaineach don Udarés innitil a dheonaigh an t-udaru

margaiochta né don Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme.

I Airitheoidh sealbhoir an Gidaraithe margaiochta go ndéanfar an fégra poibli sin a chur in

1al go hoibiachtuil agus nach bhfuil sé mithreorach.

Airteagal 78

Duine cailithe at4 freagrach as faireachas cogas

1 Déanfaidh an duine ciailithe atd freagrach as faireachas cégas da dtagraitear in

Airteagal 77(8) a dirithiu go gcomhlionfar na curaimi a leanas:

(a) madistirchomhad an chdrais faireachais cégas a forbairt agus a chothabhail;
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(b)

(©)

(d)

(e)

uimhreacha tagartha a shannadh i maistirchomhad an chorais faireachais cdgas agus
an uimhir thagartha sin I a chur ar aghaidh chuig an mbunachar sonrai faireachais

cogas do gach tdirge;

fogra a thabhairt do na hudarais innitla agus don Ghniomhaireacht, de réir mar is

infheidhme, faoin ait oibriochtal ;

coras a bhunu agus a chothabhdil lena n-airithitear go mbailitear agus go ndéantar
taifead ar gach teagmhas diobhdlach amhrasta a cuireadh in 10l do shealbhoir an
udaraithe margaiochta chun go mbeidh rochtain orthu ar laithredn amhain ar a laghad

san Aontas;

na teagmhais dhiobhdlacha amhrasta d4 dtagraitear in Airteagal 76(2) a thiomsu,
meastoireacht a dhéanamh orthu, mds gd, agus iad a thaifeadadh sa bhunachar

sonrai faireachais cogas;

(f)  aairithia go dtabharfar freagra iomlan agus pras ar aon iarraidh 6 na htidarais innitla
nd 6n nGniomhaireacht ar an bhfaisnéis bhreise is ga a sholathar chun meastdireacht
a dhéanamh ar chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshldinte tréidliachtal ;
13328/18 bua/CMG/dm 190

IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(2

(h)

(1)

()

(k)

aon fhaisnéis eile a sholathar d'idarais innitla n6 don Ghniomhaireacht, de réir mar
is infheidhme, mar aon le haon fhaisnéis eile is abhartha chun athri ar
chothromaiocht sochair-riosca tairge iocshlainte tréidliachta a bhrath, lena n-airitear

faisnéis iomchui maidir le staidéir ar fhaireachas iarmhargaiochta;

an proiseas bainistithe comharthai da dtagraitear in Airteagal 81 a chur i
bhfeidhm agus a dirithiv go bhfuil aon socruithe maidir le comhlionadh na

bhfreagrachtai da dtagraitear in Airteagal 77(4) i bhfeidhm;

faireachan a dhéanamh ar an gcoras faireachais cdgas agus a airithii, mas ga, go
ndéanfar plean gniomhaiochta coiscthi no ceartaithi a ullmhu, I a chur chun feidhme
agus, i gcds inarb iomchui, athruithe ar mhdistirchomhad an chdrais faireachais

cogas a dirithiu;

a airithiat go gcuirfear oilitint leanunach ar pearsanra go 1&éir shealbhoir an
tidaraithe margaiochta a bhfuil baint aige le gniomhaiochtai faireachais cogas a

chur i1 bhfeidhm;

aon bheart rialala arna dhéanamh 1 dtria tir agus a bhaineann le sonrai faireachais
cogas a chur in 14l do na hudaréis innitla agus don Ghniomhaireacht laistigh de 21

14 tar éis faisnéis den chineal sin a fthail.
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2. Beidh an duine cdilithe ata freagrach as faireachas cogas da dtagraitear in
Airteagal 77(8) ina phointe teagmhadla do shealbhdir an udaraithe margaiochta maidir

le cigireachtai faireachais cogas.

Airteagal 79

Freagrachtai faireachais cogas na n-uidaras innitil agus na Gniomhaireachta

1. Leagfaidh na hudarais innitla sios na nésanna imeachta is ga chun meastoireacht a
dhéanamh ar thorthai an phrdisis bainistithe comharthai a taifeadadh sa bhunachar
sonrai faireachais cogas i gcomhréir le hAirteagal 81(2) mar aon le teagmhais
dhiobhalacha amhrasta a tuairisciodh doibh, déanfaidh siad roghanna maidir le
bainistiocht riosca a mheas agus déanfaidh siad aon bhearta iomchui da dtagraitear in

Airteagail 129, 130 agus 134 a bhaineann le hudaruithe margaiochtal .

2. Féadfaidh na hudarais inniula ceanglais shonracha a thorchur ar thréidlianna agus
gairmithe curaim slainte eile maidir le teagmhais dhiobhalacha amhrasta a thuairisciu.
Féadfaidh an Ghniomhaireachtl cruinnithe no lionra a eagrt le haghaidh gripai tréidlianna
nod gairmithe clraim sldinte eile, 1 gcas ina bhfuil ga sonrach le sonrai faireachais cogas

sonracha a bhailit, a chomhordu n6 a anailisit.
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3. Déanfaidh na hudarais innitla agus an Ghniomhaireacht gach faisnéis thabhachtach a chur
ar fail go poibli maidir le teagmhais dhiobhalacha de thoradh tairge iocshlainte tréidliachta
a usaid. Déanfar ¢ ar bhealach trathuil ##i aon mhodh cumarsaide ata ar fail don phobal
agus fogra da thabhairt roimh ré né go comhuaineach do shealbhdir an udaraithe

margaiochta.

4. Fior6idh na hudarais innitla, tri bhithin rialuithe agus cigireachtai da dtagraitear in
Airteagail 123 agus 126, go gcomhlionann sealbhdiri tidaruithe margaiochta na ceanglais

maidir le faireachas cogas a leagtar sios sa Roinn seo.

5. Leagfaidh an Ghniomhaireacht sios na ndsanna imeachtai is ga chun meastoireacht a
dhéanamh ar theagmhais dhiobhdlacha amhrasta a tuairisciodh di a bhaineann leis na
tairgi iocshldinte tréidliachta atd tdaraithe go larnach, Iagus molfaidh siad bearta
bainistithe riosca don Choimisiun. Déanfaidh an Coimisiin aon bhearta iomchui da

dtagraitear in Airteagal 129, 130 agus 134 a bhaineann le hudaruithe margaiochtal .

6. Féadfaidh an t-udards inniuil né an Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme,
iarraidh ar shealbhdir an udaraithe margaiochta am ar bith céip de mhaistirchomhad
an chorais faireachais cogas a thiolacadh. Déanfaidh sealbhoir an udaraithe

margaiochta an choip sin a thiolacadh ar a dhéanai laistigh de sheacht la on iarratas a

fhiil.
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Airteagal 80

Curaimi a tharmligean ag tdaras innitil

1. Féadfaidh tdards innitil aon cheann de na curaimi a sannadh d6 da dtagraitear in
Airteagal 79 a tharmligean d’udaras innitil i mBallstat eile faoi réir comhaontu i scribhinn

a fthail 6n mBallstat sin.

2. Cuirfidh an t-udaras innitil atd ag déanamh an tarmligin an Coimisitn, an
Ghniomhaireacht agus na hudardis inniula eile ar an eolas faoin tarmligean da dtagraitear

1mir 1 agus cuirfidh sé an fhaisnéis sin ar fail don phobal. I

Airteagal 81

Proiseas bainistithe comharthai

1 Déanfaidh sealbhdéiri udaruithe margaiochta proiseas bainistithe comharthai da gcuid
tairgi iocshldinte tréidliachta, i gcds inarb iomchui, a dtabhairt san direamh sonrai
diolachdin agus sonrai abhartha faireachais cégas eile a bhfuiltear ag suil le réasun go
mbeidis eolach ina dtaobh agus a d’fhéadfai a bheith usdideach don phriiseas
bainistithe comharthai sin. Féadfar faisnéis eolaioch a tiomsaiodh ¢ léirmheasanna ar

an litriocht eolaioch a bheith san direamh sna sonrai sin.
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2. 1 gcas ina sainaithnitear athru ar an gcothromaiocht sochair-riosca de bharr thoradh an
phroisis bainistithe comhartha, noé i gcds ina n-aithnitear riosca nua, tabharfaidh
sealbhoiri udaruithe margaiochta fogra faoi do na hudardis inniula né don
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, gan mhoill agus trdath nach déanai na 30

ld, agus déanfaidh siad an beart is ga i gcomhréir le hAirteagal 77(10).

Déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais
cogas, go bliantiil ar a laghad, ar thorthai uile an phrdisis bainistithe comharthai, lena
n-diritear concluid ar an gcothromaiocht sochair-riosca, agus i gcds inarb iomchui,

tagairti don litriocht eolaioch abhartha.

I gcas tairgi iocshldainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (c) d’Airteagal 42(2),
déanfaidh sealbhdir an udaraithe margaiochta taifead sa bhunachar sonrai faireachais
cogas ar thorthai uile an phrdisis bainistithe comhartha, lena n-diritear concluid ar an
gcothromaiocht sochair-riosca, agus i gcds inarb iomchui, tagairti don litriocht eolaioch

dabhartha de réir na miniciochta a shonraitear san udaru margaiochta.

3. Féadfaidh na htidaréis innitla agus an Ghniomhaireacht a chinneadh préiseas bainistithe
comhartha spriocdhirithe a dhéanamh do thdirge iocshldainte tréidliachta dirithe no do

ghrapa tairgi iocshldinte tréidliachta.
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4. Chun criche mhir 3, roinnfidh an Ghniomhaireacht agus an grupa comhordichdin na
curaimi maidir leis an bprdiseas bainistithe comhartha spriocdhirithe agus roghnoidh
siad go comhphdirteach do gach tdirge iocshlainte tréidliachta no gripa tairgi iocshlainte
tréidliachta, Iﬁdarés inniuil né an Ghniomhaireacht Ile bheith freagrach as proiseas

bainistithe comharthai spriocdhirithe den sort sin (‘“priomhudaras”).

5. Le linn doibh priomhudaras a roghnu, déanfaidh an Ghniomhaireacht agus an grupa
comhorduchdin sannadh coir na gcuraimi a chur san direamh agus seachnéidh siad

dubldil na hoibre.

6. I gcaisl ina measann na hudardis innitla n6 an Coimisiun, de réir mar is infheidhme, go
bhfuil ga le gniomhaiocht leantach, déanfaidh siad bearta iomchui d4 dtagraitear in

Airteagail 129, 130 agus 134.
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Roinn 6

Tarchur ar leas an Aontais

Airteagal 82

Raon feidhme an tarchuir ar leas an Aontais

1. I gcas ina mbeidh leas an Aontais 1 gceist, go hairithe leas an phobail no slainte ainmhithe
no6 leas an chomhshaoil maidir le cailiocht, sabhdilteacht né é€ifeachtacht tairgi iocshldinte
tréidliachta, féadfaidh sealbhoir an iidaraithe margaiochta, ceann amhdin no nios mo de
na hudarais inniula i mBallstat amhdin né nios moé né an Coimisitin a imni a chur faoi
bhraid na Gniomhaireachta le go gcuirfear an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 83

1 bhfeidhm. Déanfar an t-tdar imni a shainaithint go soiléir.

2. Cuirfidh sealbhdoir an udaraithe margaiochta, an t-udardas inniuil lena mbaineann no an

Coimisiun na pdirtithe eile lena mbaineann ar an eolas da réir sin.

3. Seolfaidh na hudardis inniula sna Ballstait agus sealbhoiri idaruithe margaiochta chuig
an nGniomhaireacht, arna iarraidh sin di, an thaisnéis go 1éir até ar fail a bhaineann leis an

tarchur ar leas an Aontais.

4. Féadfaidh an Ghniomhaireacht an tarchur ar leas an Aontais a theoranni do chodanna

sonracha de théarmai an udaraithe margaiochta.

13328/18 bua/CMG/dm 197
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



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 phairtithe leasmharal a gcuid

barulacha a nochtadh.

2. Iarrfaidh an Ghniomhaireacht ar an gCoiste da dtagraitear in Airteagal 139 an t-dbhar a
tarchuireadh a mheas. Eiseoidh an Coiste tuairim réasunaithe laistigh de 720 1a 6n data a
tarchuireadh an t-abhar chuige. Féadfaidh an Coiste sineadh suas le 60 14 a chur leis an
tréimhse sin, agus tuairimi na sealbhoéiri udaruithe margaiochta lena mbaineann 4 gcur san

jireamh.

3. Sula n-eiseoidh an Coiste a thuairim, tabharfaidh sé deis do na sealbhoiri udaruithe
margaiochta lena mbaineann minitichain a chur i lathair laistigh de theorainn shonraithe
ama. Féadfaidh an Coiste an teorainn ama, d& dtagraitear i mir 2, a chur ar fionrai chun

ligean do na sealbhoiri udaruithe margaiochta lena mbaineann na minitichain a ullmha.

4. Chun an t-abhar a mheas, ceapfaidh an Coiste duine amhain da bhaill chun gniomha mar
rapoirtéir. Féadfaidh an Coiste saineolaithe neamhspledcha a cheapadh chun comhairle
maidir le ceisteanna sonracha a thabhairt. Agus saineolaithe den chinedl sin & gceapadh
aige, déanfaidh an Coiste a gcuid clraimi a shainitl agus sonr6idh sé an teorainn ama chun

a gcuraimi a chur 1 gerich.
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5. Laistigh de 15 14 6n tuairim a bheith glactha ag an gCoiste, seolfaidh an Ghniomhaireacht
an I tuairim 6n gCoiste chuig na Ballstait, chuig an gCoimisitin agus chuig na sealbhoiri
udaruithe margaiochta lena mbaineann, in €ineacht le tuarascail mheasunaithe faoi thairge

iocshlainte tréidliachta amhéin n6 nios moé agus na cuiseanna lena chuid concluidi.

6. Laistigh de 151la on tuairim on gCoiste a fhdil, féadfaidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta fogra a thabhairt don Ghniomhaireacht i scribhinn faoin run ati aige
athscrudu ar an tuairim sin a iarraidh. Sa chds sin, cuirfidh sealbhdir an udaraithe
margaiochta na cuiseanna mionsonraithe ata leis an iarraidh ar athscrudu ar aghaidh

chuig an nGniomhaireacht laistigh de 60 la tar éis an tuairim a fhdil.

7. Laistigh de 60 la ¢ iarraidh da dtagraitear i mir 6 a fhdil, déanfaidh an Coiste a thuairim
a athscrudu. Cuirfear na cuiseanna atd leis an gconcluid ar thangthas uirthi in

iarscribhinn a bheidh ag gabhudil leis an tuarascdil mheasunaithe da dtagraitear i mir 5.
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Airteagal 84

Cinneadh tar éis an tarchuir ar leas an Aontais

1. Laistigh de 15 14 tar éis an tuairim d4 dtagraitear in Airteagal 83(5) a fthail, agus faoi réir
na nosanna imeachta da dtagraitear in Airteagal 83(6) agus (7), ullmhéidh an Coimisiun
dréachtchinneadh. Mura bhfuil an dréachtchinneadh 1 gcomhréir le tuairim na
Gniomhaireachta, solathréidh an Coimisiin minitichan mionsonraithe ar na cuiseanna ata

leis na difriochtai in iarscribhinn a ghabhfaidh leis an dréachtchinneadh sin.

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

3. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh I a ghlacadh
maidir leis an tarchur ar leas an Aontais. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i1 gcomhréir leis an nds imeachta scradichain déa dtagraitear in Airteagal 145(2).
Ach amhdin m4 chuirtear a mhalairt in 10l san thégra tarchuir 1 gcomhréir le hAirteagal 82,
beidh feidhm ag an gcinneadh 6n gCoimisitn maidir leis na tairgi iocshldinte tréidliachta

I a bhaineann leis an tarchur.
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4. I gcas inar udaraiodh tairgi iocshlainte tréidliachta a bhaineann leis an tarchur i
gcomhréir leis na ndésanna imeachta naisiinta, n6 na noésanna imeachta um aitheantas
frithphairteach n6 na nésanna imeachta dilaraithe, direofar an cinneadh 6n gCoimisian da
dtagraitear i mir 3 chuig na Ballstait go 1éir agus cuirfear in iul € mar eolas do na sealbhoiri

udaruithe margaiochta lena mbaineann.

5. Déanfaidh na hidardis inniula agus sealbhoiri uidaruithe margaiochta lena mbaineann
cibé gniomh is ga maidir leis na hudaruithe margaiochta le haghaidh na dtairgi iocshléinte
tréidliachta I lena mbaineann chun an cinneadh 6n gCoimisiun da dtagraitear i mir 3 den
Airteagal seo a chomhlionadh laistigh de 30 14 tar éis an fogra ina leith a thail, ach amhéin
ma leagtar sios tréimhse éagsuil sa chinneadh sin. Airitheofar sa ghniomhaiocht sin, i
gcas inarb iomchui, iarraidh ar shealbhéir an udaraithe margaiochta iarratas ar

mhodhnu da dtagraitear in Airteagal 62(1) a thiolacadh.

6. I gcés tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udara go larnach a bhaineann leis an tarchur,
seolfaidh an Coimisitin a chinneadh da dtagraitear i mir 3 chuig sealbhoir an udaraithe

margaiochta agus cuirfidh sé in iul é freisin do na Ballstdit.

7. Aistreofar tdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru go ndisiunta a bhi faoi réir nos

imeachta tarchuir chuig nos imeachta um aitheantas frithphdirteach.
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Caibidil V
Tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha

Airteagal 85

Tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha

1. I Déanfar tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chomhlionann na ceinniollacha

ata leagtha amach in Airteagal 86 I a chlara 1 gcomhréir le hAirteagal 87.

2. Beidh na tdairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha nach gcomhlionann na

coinniollacha ata leagtha amach in Airteagal 86 I faoi réir Airteagal 5.

Airteagal 86

Tairgi iocshléinte tréidliachta hoiméapatacha a chlara

1. Beidh tdirge iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha a chomhlionann na coinniollacha a

leanas go 1éir faoi réir nds imeachta clartichain:

(a) tugtar é tri bhealach a bhfuil cur sios air in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais

sin, in pharmacopoeia até in usaid go hoifigitil 1 mBallstait;
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(b) ta a dhothain caolaithe ann chun a shabhailteacht a airithit agus ni bheidh nios mo

na pairt amhain in aghaidh 10 000 an mhathairtintitir ann;

(¢) nil aon tasca teiripeacha I le feicedil ar a lipéadu I na ar an bhfaisnéis a bhaineann

leis.

2. Féadfaidh na Ballstiit nésanna imeachta a leagan sios chun tdairgi iocshldinte

tréidliachta hoiméapatacha a claru sa bhreis ar na cinn a leagtar sios sa Chaibidil seo.

Airteagal 87

Iarratas agus n6s imeachta maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a chlara

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

chlaru:

(a) an t-ainm eolaioch né ainm eile a thugtar in pharmacopoeia don stoc hoiméapatach
n6 do na stoic hoiméapatacha, chomh maith le raiteas ina leagfar amach an bealach
chun an tairge a thabhairt, an foirm chogaisiochta agus an méid caolaithe a bheith le

claru;
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

sainchomhad ina ndéantar cur sios ar an gcaoi a bhfaightear agus a rialaitear an stoc
nd na stoic, agus ina gcuirtear bonn cirt lena #sdid no lena n-usdid bunaithe ar
leabharliosta leordhothanach; 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil substainti
bitheolaiocha iontu, tuairisc ar na bearta a glacadh chun a éairithia nach bhfuil

pataigini iontu;

an comhad monaraithe agus rialaithe maidir le gach foirm chogaisiochta agus cur

sios ar an modh caolaithe agus neartuchdin;

an t-udar monaraiochta maidir leis na tairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha

lena mbaineann;

coipeanna d'aon chlarachain Ia fuarthas do na tairgi iocshldinte tréidliachta

hoiméapatacha céanna i mBallstait eile;

an téacs atd le feicedil ar bhileog an phacdiste, ar thorphacdistiocht agus ar
neasphacdistiocht na dtdirgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha a bheidh le

clarq;

(g)sonrai maidir le cobhsaiocht an tairge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach;
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(h) 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha ata beartaithe do speicisl ar bia-
ainmhithe iad, beidh sna substainti gniomhacha, substainti ata gniomhach o
thaobh na cogaseolaiochta de a cheadaitear i gcomhréir le Rialachdin (AE)

Uimh. 470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar a bhonn sin.

2. Féadfaidh sraith de thairgi iocshlainte #réidliachta hoiméapatacha a bhfuil an fhoirm
chéanna chogaisiochta acu agus a diorthaiodh 6n stoc hoiméapatach céanna n6 na stoic

hoiméapatacha céanna a bheith cumhdaithe in iarratas ar chlart.

3. | Féadfaidh an t-udaras innitil na coinniollacha a chinneadh faoina bhféadfar an tairge

iocshlainte tréidliachta hoiméapatach claraithe a chur ar féill .

4. Déanfar an nés imeachta maidir le tairge iocshlainte tréidliachta hoiméapatach a chlaru a

thabhairt chun criche laistigh de 90 6n iarratas baili a thiolacadh.
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5. Beidh na hoibleagdidi céanna ar shealbhdir claruchdin tairgi iocshldinte tréidliachta

hoiméapatacha agus ata ar shealbhdir udaraithe margaiochta, faoi réir Airteagal 2(5).

6. Ni dheondfar claruchdan do thdirge iocshldinte tréidliachta hoiméapatach ach
d’iarratasoir atda bunaithe san Aontas. Beidh feidhm ag an gceanglas i nddil le bheith

bunaithe san Aontas maidir le sealbhdiri claruchdin freisin.
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Caibidil VI

Monaraiocht, allmhairia agus onnmhairit

Airteagal 88

Udaruithe monaraiochta

1. Beidh udart monaraiochta de dhith chun aon cheann de na gniomhaiochtai seo a leanas a

dhéanamh I :

(a) tairgi iocshldinte tréidliachta a mhonaru fin mura bhfuil ach onnmhairiu

beartaithe leo;

(b) gabhail le haon chuid den phroiseas chun tairge iocshlainte tréidliachta a mhonaru
n6 chun tairge iocshléinte tréidliachta a thabhairt chun criche, lena n-airitear gabhail
leis an tairge a phroisedil, a chur le chéile, a phacaistil agus a athphacdistiu, a
lipéadtl agus a athlipéadu, a stordil, a steirilia, a thastdil ndé a scaoileadh Ile

haghaidh solathair mar chuid den phroiseas sinl ; nO

(c) tdirgiiocshldinte tréidliachta a allmhairiu;
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2. D'ainneoin mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh
udari monaraiochta de dhith sna casanna seo a leanas: ullmhuchan, roinnt, athruithe ar
phacaistiocht n6 ar chur 1 lathair na dtdairgi iocshlainte tréidliachta, 1 gcas ina ndéantar na
praisis sin chun criche miondiola direach leis an bpobal, agus chun na criche sin amhain, i

gcomhréir le hAirteagail 103 agus 104.

3. I gcas ina bhfuil feidhm ag mir 2, tabharfar bileog phacdiste le gach cuid atd roinnte

agus léireofar go soiléir an bhaiscuimhir agus an ddta éaga.

4. Déanfaidh na hudarais innitla na hidaruithe monaraiochta a dheonaionn siad a thaifeadadh
sa bhunachar sonrai maidir le monaraiocht, I agus daileachan mordhiola arna bhunu i

gcomhréir le hAirteagal 91.
5. Beidh udaruithe monaraiochta baili ar fud an Aontais.

Airteagal 89

Iarratas ar 0dari monaraiochta

1. Déanfar iarratas ar undaru monaraiochtal a thiolacadh d’udaras inniail sa Bhallstat ina

bhfuil an laithrean monaraiochta suite.
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2. Beidh ar a laghad an fhaisnéis seo a leanas in iarratas ar idart monaraiochta:
(a) tairgi iocshlainte tréidliachta I a bheidh le monaru né le hallmhairiu;

(b) ainm or ainm cuideachta agus seoladh buan no dit ghno chlaraithe an

iarratasora;
(c)foirmeacha cogaisiochta a bheidh le monara né le hallmhairiu;

(d) sonrai faoin laithrean monaraiochta ina ndéanfar na tairgi iocshlainte tréidliachta I a

mhonaru nd a allmhairiu;

(e) rditeas ina luaitear go gcomhlionann an t-iarratasdir na ceanglais a leagtar sios in

Airteagail 93 agus 97.

Airteagal 90

An nos imeachta maidir le hudaruithe monaraiochta a dheont

1. Sula ndeondfar udart monaraiochta, déanfaidh an t-udards inniuil cigireacht Iar an

laithrean monaraiochta I .

2. Féadfaidh an t-udarés inniuil 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 gcés ina
bhfeidhmionn an t-Gdards innitil an ceart sin, déanfar an teorainn ama da dtagraitear 1
mir 4 den Airteagal seo a thionrai né a culghairm go dti go ndéanfaidh an t-iarratasoir na

sonrai breise is ga a thiolacadh.
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3. Ni bheidh feidhm ag tdard monaraiochta ach ar an laithrean monaraiochta I agus ar na

foirmeacha cégaisiochta arna sonrt san iarratas, da dtagraitear in Airteagal 89.

4. Leagfaidh na Ballstait sios nésanna imeachta chun tdaruithe monaraiochta a dheonti né a
dhiultu. Ni mhairfidh nosanna imeachta den sort sin nios faide na 90 la on la a

fhaigheann an t-udardas inniuil iarratas ar udaru monaraiochta.

5. D'fhéadfai udart monaraiochta a dheonii go coinniollach, faoi réir ceanglas go
ngniomhdodh an t-iarratasoir n6 go dtabharfadh sé nosanna imeachta sonracha isteach
laistigh de thréimhse airithe. I gcés inar deonaiodh idart monaraiochta go coinniollach,

déanfar ¢ a thionrai no a chiilghairm mura gcomhliontar na ceanglais.
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Airteagal 91

Bunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mordhiola

1. Déanfaidh an Ghniomhaireacht bunachar sonrai de chuid an Aontais maidir le
monaraiocht, allmhairia agus daileachan mordhiola (“bunachar sonrai monaraiochta agus

daileachain mordhiola™) a bhunt agus a chothabhail.

2. Aireofar sa bhunachar sonrai monaraiochta agus ddileachdin mérdhiola faisnéis maidir le
haon #adaruithe monaraiochta, uUdaruithe daileachain mordhiola, deimhnithe dea-
chleachtais monaraiochta, agus claruchdin monardiri, allmhaireoiri, agus ddileoiri
substainti gniomhacha arna ndeonu, arna bhfionrai no arna gculghairm ag udardis

inniula.

3. Déanfaidh na hadardis innitla taifead sa bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachdin
mordhiola ar thaisnéis 1 nddil le hudaruithe agus deimhnithe maidir le monaraiochta agus
ddileachan mordhiola arna ndeonu i gcomhréir le hAirteagail 90, 94 agus 100 chomh
maith le faisnéis 1 ndail le hallmhaireoiri, monaroiri agus ddileoiri substainti

gniomhacha ata claraithe i gcomhréir le hAirteagal 95.
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4. Déanfaidh an Ghniomhaireacht, i gcomhar leis na Ballstait agus leis an gCoimisiln,
sonraiochtai feidhmitla, lena n-diritear an fhormdid chun sonrai a chur isteach go
leictreonach, a tharraingt suas don bhunachar sonrai monaraiochta agus daileachain

mordhiola.

5. Aireoidh an Ghniomhaireacht go ndéantar faisnéis arna tuairiscit don bhunachar sonrai
monaraiochta agus ddileachdin mordhiola a chomhordu, a chur ar fail agus a

chombhroinnt.

6. Beidh rochtain iomlan ag na hudarais inniula ar an mbunachar sonrai monaraiochta agus

ddileachdin mordhiola | .

7. Beidh rochtain ag an bpobal i gcoitinne ar thaisnéis sa bhunachar sonrai moenaraiochta

agus ddileachdin mordhiola, gan an fhéidearthacht an fhaisnéis ata ann a athru.
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Airteagal 92

Athruithe ar 0idaruithe monaraiochta ar iarraidh

1. I gcas ina n-iarrann sealbhdir udaraithe monaraiochta athra ar an idart monaraiochta sin,
ni mhairfidh an n6s imeachta chun iarraidh den chinedl sin a scradi nios faide na 30 1a 6n
14 a fhaigheann an t-tidards innitil an iarraidh. I gcasanna a bhfuil udar cui leo, lena n-
diritear i gcdsanna ina bhfuil ga le cigireacht, féadfaidh an t-udards innitil sineadh suas

le 90 14 a chur leis an tréimse ama sin.
2. Beidh tuairisc san iarraidh da dtagraitear i mir 1 ar an athru ata iarrthal .

3. Laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, féadfaidh an t-idaras innitil a cheangal ar
shealbhéir an udaraithe monaraiochta faisnéis bhreise a chur ar fail laistigh de theorainn
ama réamhshocraithe agus féadfaidh sé a chinneadh go ndéanfar cigireacht. Cuirfear an

n6s imeachta ar fionrai go dti go gcuirfear an thaisnéis bhreise ar fail.

4. Déanfaidh an t-udarés inniuil measunu ar an iarraidh da dtagraitear i mir 1, cuirfidh sé¢
sealbhoir an udaraithe monaraiochta ar an eolas faoi thoradh an mheastnaithe agus mas
iomchui, leas6éidh sé an t-udart monaraiochta agus déanfaidh s¢ an bunachar sonrai

monaraiochta agus daileachain mordhiola a thabhairt cothrom le data, mas iomchui.
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Airteagal 93

Oibleagaidi sealbhdra tidaraithe monaraiochta
1 Maidir le sealbhoir udaraithe monaraiochta:

(a) beidh aitreabh, trealamh teicnitil agus diseanna tastala ar fail do atd oiriinach agus

leordhdthanach do na gniomhaiochtai a luaitear ina udari monaraiochta;

(b) beidh seirbhisi duine amhain cailithe ar a laghad da dtagraitear in Airteagal 97 ar fail
do agus diritheoidh sé go n-oibreoidh an duine cdilithe i gcomhréir leis an

Airteagal sin;

(¢) cuirfidh sé ar chumas an duine chailithe da dtagraitear in Airteagal 97 a dhualgais n6
a dualgais a chomhlionadh, go hdirithe tri rochtain a sholathar ar na doiciméid
riachtanacha agus na hditribh go Iléir, agus trid an trealamh teicniuil agus na

haiseanna tastala go 1€ir is ga a chur ar fail do;
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(d) tabharfaidh sé réamhfhogra 30 la ar a laghad don uidards inniuil sula gcuirfidh sé
duine eile in dit an duine chdilithe da dtagraitear in Airteagal 97 no, mura féidir
réamhfhogra a thabhairt toisc go bhfuil an t-ionadu ag tarlu gan choinne,

cuirfidh sé an t-udardas inniuil ar an eolas ldithreach;

(e) beidh na seirbhisi ar fail d6 6 bhaill foirne a chomhlionann na ceanglais dhlithitila sa

Bhallstat dbhartha maidir le monarua agus rialuithe araon;
(f)  ceadoidh sé rochtain ar an aitreabh d'ionadaithe an idarais innitil ag am ar bith;

(g) coinneoidh s¢ taifid mhionsonraithe ar na tairgi iocshlainte tréidliachta go 1éir a
sholathraionn sealbhoir tidaraithe margaiochta,l i gcomhréir le hAirteagal 96, agus

coinneoidh sé samplai de gach baisc;

(h) ni dhéanfaidh sé tdirgi iocshlainte tréidliachta a sholdathar ach do dhdileoiri

mordhiola tairgi iocshldinte tréidliachta;
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(i)  cuirfidh sé an t-udards inniuil agus sealbhdir an udaraithe margaiochta ar an
eolas laithreach ma fhaigheann sealbh6ir udaraithe monaraiochta faisnéis go bhfuil
tairgi iocshldainte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme a udaraithe
monaraiochta falsaithe no go bhfuil amhras ann go bhfuil siad falsaithe, is cuma
cé acu ar ddileadh na tairgi iocshldinte tréidliachta sin laistigh den slabhra
solathair dlithinuil no tri mhodhanna midhleathacha, lena n-diritear diolachan

midhleathach tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

(G) comhlionfaidh sé dea-chleachtas monaraiochta do thdairgi iocshldinte tréidliachta
agus ni usdidfidh sé mar dbhair thosaigh ach substainti gniomhacha a
monaraiodh i gcomhréir le dea-chleachtas monaraiochta do shubstainti
gniomhacha agus a ddileadh i gcomhréir le dea-chleachtais ddileachdin do

shubstainti gniomhacha;

(k) fioroidh sé maidir le gach monardir, ddileoir agus allmhaireoir laistigh den
Aontas ona bhfaigheann scalbhéir udaraithe monaraiochta substainti gniomhacha,
go bhfuil siad claraithe le hudards inniuil an Bhallstdit ina bhfuil an monardir, an

daileoir agus an t-allmhaireoir bunaithe, i gcomhréir le hAirteagal 95;
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(1) déanfaidh sé iniuchtai bunaithe ar mheasunu riosca arna dhéanamh ar na
monardéiri, ddaileoiri agus allmhaireoiri ona bhfaigheann sealbh6ir Udaraithe

monaraiochta substainti gniomhacha.

2. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh
maidir le dea-chleachtas monaraiochta do thdairgi iocshldinte tréidliachta agus do
shubstainti gniomhacha a usdidtear mar abhair thosaigh, da dtagraitear i bpointe (j) de
mhir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).
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Airteagal 94
Deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta

L Laistigh de 90 la 6 chigireacht a dhéanamh ar mhonardir, eiseoidh an t-udards inniuil
deimhniu dea-chleachtais monaraiochta an mhonarora don ldithrean monaraiochta
lena mbaineann, ma shuitear sa chigireacht go bhfuil an monardir i dtracht ag
comhlionadh na gceanglas a leagtar sios sa Rialachdn seo agus ag comhlionadh an

ghnimh cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagal 93(2).

2. 1 gcas inarb é toradh na cigireachta da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo nach bhfuil
dea-chleachtas monaraiochta a4 chomhlionadh ag an monardir, iontrdlfar faisnéis den
sort sin sa bhunachar sonrai maidir le monaraiocht agus daileachan mordhiola da

dtagraitear in Airteagal 91.

3. Na concluidi a dtiocfar orthu i ndiaidh cigireacht a dhéanamh ar mhonardéir, beidh siad

baili ar fud an Aontais.
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4. Féadfaidh udards inniuil, an Coimisiun né an Ghniomhaireacht ceangal a chur ar
mhonardir ata bunaithe i dtriu tir dul faoi chigireacht da dtagraitear i mir 1, gan dochar
d'aon socruithe a d'fhéadfadh a bheith tugtha i gcrich idir an tAontas agus triu tir

roimhe sin.

5. Airitheoidh allmhaireoiri tdirgi iocshldinte tréidliachta, sula soldthréfar na tdirgi sin
don Aontas, go bhfuil deimhniu dea-chleachtais monaraiochta a d’eisigh udards inniuil
ag an monardir atd bunaithe i dtriu tir nd, i gcds ina bhfuil an triu tir ina pdirti de
shocru arna thabhairt i gcrich idir an tAontas agus an triu tir, go bhfuil dearbhu

coibhéiseach ann.

Airteagal 95
Allmhaireoiri, monardiri agus ddileoiri

substainti gniomhacha ata bunaithe san Aontas

1 Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri agus ddaileoiri substainti gniomhacha, a usdidtear
mar dabhair thosaigh i dtdairgi iocshlainte tréidliachta, ata bunaithe san Aontas, a gcuid
gniomhaiochtai a chlaru le hudards inniuil an Bhallstdit ina bhfuil siad bunaithe agus
comhlionfaidh siad dea-chleachtas monaraiochta no dea-chleachtas ddileachdin, de réir

mar is infheidhme.
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2. Beidh an méid seo a leanas ar a laghad san fhoirm chlarichdin chun gniomhaiocht a

chlaru leis an udaras inniuil:

(a) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan né dit ghno chldraithe;

(b) na substainti gniomhacha ata le hallmhairin, le monaru né le ddileadh;

(c) sonrai maidir leis an ditreabh agus an trealamh teicniuil.

3. Déanfaidh allmhaireoiri, monarédiri agus ddileoiri na substainti gniomhacha da
dtagraitear i mir 1 an fhoirm chlaruchdin a chur faoi bhraid an udaradis inniuil 60 la ar
a laghad roimh thus beartaithe a ngniomhaiochta. Déanfaidh allmhaireoiri, monardiri
agus ddileoiri na substainti gniomhacha a bhi i mbun oibriochta roimh an ... [ddata chur
i bhfeidhm an Rialachdgin seo] an fhoirm chlaruchdin a chur faoi bhrdid an udardis

inniuil faoin ... [60 la tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

4. Féadfaidh an t-udards inniuil a chinneadh, bunaithe ar mheasunu riosca, cigireacht a
dhéanamh. I gcds ina dtugann an t-udaras inniuil fogra laistigh de 60 lda on uair a
fuarthas an fhoirm chlaruchdin go ndéanfar cigireacht, ni thosofar an ghniomhaiocht
go dti go mbeidh fogra tugtha ag an udards inniuil go bhféadfar an ghniomhaiocht a
thosu. I gcas den sort sin, déanfaidh an t-udards inniuil an chigireacht agus cuirfidh sé
torthai na cigireachta in iul d’allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoiri na substainti
gniomhacha da dtagraitear i mir 1 laistigh de 60 la on bhfogra go bhfuil run aige
cigireacht a dheanamh. I gcdas nach bhfuil fogra tugtha ag an udards inniuil go
ndéanfar cigireacht, laistigh de 60 la on uair a fuarthas an fhoirm chlaruchdin, féadfar

tus a chur leis an ngniomhaiocht.
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5. Déanfaidh allmhaireoiri, monaréiri agus ddileoiri na substainti gniomhacha da
dtagraitear i mir 1 liosta de na hathruithe ata tarlaithe i nddil leis an bhfaisnéis arna
solathar san fhoirm chlaruchdin a chur in iul go bliantuil don udards rialala ndisiunta.
Tabharfar fogra laithreach maidir le haon athri a d’fhéadfadh tionchar a bheith aige ar
chdiliocht no sdbhdilteacht na substainti gniomhacha a dhéantar a mhonaru, a

allmhairiv no a dhaileadh.

6. Déanfaidh na hudardis inniula an fhaisnéis da bhforadiltear i gcomhréir le mir 2 den
Airteagal seo agus le hAirteagal 132 a iontrdil sa bhunachar sonrai monaraiochta agus

ddileachdin mordhiola da dtagraitear in Airteagal 91.
7. Ni dochar an tAirteagal seo d'Airteagal 94.

8. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh
maidir le dea-chleachtas ddileachdin do shubstainti gniomhacha a usdaidtear mar abhair
thosaigh i dtairgi iocshldainte tréidliachta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme

sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scruduchdin da dtagraitear in

Airteagal 145(2).
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Airteagal 96

Taifid a choinneail

1. Déanfaidh sealbhdoir tidaraithe monaraiochta an thaisnéis I a leanas a thaifeadadh maidir

le gach tairge iocshlainte tréidliachta a sholathraionn an té sin I :
(a) data an idirbhirt;

(b) ainm an tairge iocshléinte tréidliachta, agus uimhir an udaraithe margaiochta mas
infheidhme, mar aon leis an bhfoirm chdégaisiochta agus an neart, de réir mar is

iomchui;
(c) an chainniocht a solathraiodh;
(d) ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan n6 ait ghné chlaraithe an thaighteora;
(¢) an bhaiscuimbhir;
() an ddta éaga.

2. Beidh na taifid da dtagraitear i mir 1 ar fail d'udarais innitla lena scrudu ar feadh tréimhse
bliain amhadin tar éis dhdta éaga na baisce no ar feadh tréimhse cuig bliana ar a laghad

on taifeadadh, cibé acu is faide.
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Airteagal 97

Duine cailithe ata freagrach as monarQ agus scaoileadh na mbaisceanna

1. Beidh ar fail go buan Ido shealbhéir udaraithe monaraiochta seirbhisi duine cailithe
amhain ar a laghad a chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo agus

atd freagrach, go hairithe, as na dualgais a shonraitear san Airteagal I seo a chomhlionadh.

2. Beidh céim ollscoile ag an duine cailithe da dtagraitear i mir 1 i gceann amhdin no nios
mo de na réimsi eolaiochta seo a leanas: an chdgaisiocht, leigheas an duine, an

tréidliacht, an cheimic, ceimic agus teicneolaiocht na cdgaisiochta, no an

bhitheolaiocht.

3. Beidh taithi phraiticiuil bainte amach ag an duine cdilithe da dtagraitear i mir 1 thar
thréimhse dha bhliain ar a laghad, i ngnothas amhdin né nios mo ar monaroiri
udaraithe iad, i ngniomhaiochtai maidir le dearbhu cdiliocht tairgi iocshldinte, anailis
chainniochtiil tdirgi iocshldinte, anailis chainniochtiil substainti gniomhacha agus na

seicedlacha is ga a dhéanamh chun cdiliocht tdairgi iocshlainte tréidliachta a dirithiu.

Féadfar tréimhse na taithi praiticiula a cheanglaitear sa chéad fhomhir a ghiorru bliain
amhdin i gcds ina maireann cursa ollscoile cuig bliana ar a laghad agus féadfar an
tréimhse a ghiorru bliain go leath i gcds ina maireann an cursa ollscoile sé bliana ar a

laghad.
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4. Féadfaidh sealbhdir an udaraithe monaraiochta, mas duine ndadurtha é, an fhreagracht
da dtagraitear i mir 1 a ghlacadh air féin, i gcas ina gcomhlionann sé no si go pearsanta

na coinniollacha da dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

5. Féadfaidh an t-udaras inniuil nésanna imeachta riarachdin iomchui a leagan sios chun
a fhioru go gcomhlionann duine cdilithe da dtagraitear i mir 1 na coinniollacha da

dtagraitear i mireanna 2 agus 3.

6. I Airitheoidh an duine cailithe dd dtagraitear i mir 1 go ndéantar gach baisc de na tairgi
iocshlainte tréidliachta a mhonart agus dea-chleachtas monaraiochta 4@ chomhlionadh
agus go ndéantar an tastdil agus théarmai an Udaraithe monaraiochta & gcomhlionadh.
Déanfaidh an duine cdilithe sin tuarascdil ar riali a tharraingt suas chuige sin. Beidh

tuarascalacha ar rialu den sort sin baili ar fud an Aontais.

7. I gcés inar allmhairiodh tdirgi iocshldinte tréidliachtal , airitheoidh an duine céilithe dd
dtagraitear i mir 1 go ndearnadh anailis chainniochtuil agus chéiliochttil iomldn ar na
substainti gniomhacha go I¢éir ar a laghad, i leith gach baisc tairgthe a allmhairiodh, agus
go ndearnadh na tastalacha eile go 1€ir ata riachtanach chun céiliocht na dtéirgi iocshldinte
tréidliachta a 4irithit 1 gcomhréir le ceanglais an udaraithe margaiochta, agus go

gcomhlionann an bhaisc a monaraiodh dea-chleachtas monaraiochta.
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10.

Coinneoidh an duine céilithe d4 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 tdaras innitil ar feadh tréimhse bliain amhdin tar éis dhata éaga na

baisce no ar feadh tréimhse cuig bliana ar a laghad on taifeadadh, cibé acu is faide.

I gcéas ina ndéantar tairgi iocshlainte tréidliachta a monaraiodh san Aontas a onnmhairin
agus a allmhairiu ar ais isteach san Aontas ina dhiaidh sin 6 thriu tir, beidh feidhm ag

mir 6.

I gcés ina n-allmhairitear tairgi iocshlainte tréidliachta 6 thriu tiortha ag a bhfuil socruithe
déanta leis an Aontas maidir le caighdedin dea-chleachtais monaraiochta a chur i bhfeidhm
atd ar a laghad coibhéiseach leis na cleachtais a leagtar sios i gcomhréir le
hAirteagal 93(2), agus i1 gcas ina Iéiritear go ndearnadh na tastalacha dé dtagraitear i mir 6
den Airteagal seo sa tir is onnmhaireoir, féadfaidh an duine cdilithe an tuarascdil ar rialu
da dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo a tharraingt suas gan na tdstilacha
riachtanacha da dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo a dhéanamh, ach amhdin i gcds

ina gcinneann an t-udards inniuil sa Bhallstat is allmhaireoir a mhalairt.
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Airteagal 98

Deimhnithe um thdairgi iocshlainte tréidliachta

1. Ar iarraidh 6 mhonaro6ir n6 6 onnmbhaireoir tairgi iocshldinte tréidliachta, n6 ¢ udarais trit
tir allmhairithe, deimhneoidh an t-udaras inniail n6 an Ghniomhaireacht an méid seo a

leanas I :
(a)go bhfuil idart monaraiochta ag an monarair;

(b) go bhfuil deimhnit dea-chleachtais monaraiochta d4 dtagraitear in Airteagal 94 ag

an monaroir; no

(c) gur deonaiodh udari margaiochta don tdirge iocshlainte tréidliachta lena
mbaineann sa Bhallstdt sin no, i gcas iarraidh chuig an nGniomhaireacht, gur

deonaiodh udariu margaiochta laraithe do.

2. Agus deimhnithe den soOrt sin a4 n-eisitiint, cuirfidh an t-udards innitil né an
Ghniomhaireacht, de réir mar is infheidhme, san direamh na socruithe riarachdin

dabhartha atd i réim maidir le hinneachar agus formadid deimhnithe den sort sin.
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Caibidil VII

Solathar agus usaid

Roinn 1

Daileachan mordhiola

Airteagal 99

Udaraithe daileachain mérdhiola

1. Beidh déileachan mordhiola tdirgi iocshldinte tréidliachta faoi réir sealbhu udaraithe

daileachain moérdhiola. I

2. Beidh sealbhoiri udaraithe daileachdin mordhiola bunaithe san Aontas.
3. Beidh udaruithe daileachain mordhiola baili ar fud an Aontais.
4. Féadfaidh na Ballstdit a chinneadh nach mbeidh cainniochtai beaga de thairgi iocshlainte

tréidliachta ata 4 solathar ag miondioltoiri da chéile laistigh den Bhallstdt céanna faoi réir

an cheanglais maidir le hudaru daileachdin mordhiola a shealbhu.
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5. De mhaolu ar mhir 1, ni cheanglofar ar shealbhdir udaraithe monaraiochta udaru
ddaileachdin mordhiola a shealbhu do na tairgi iocshldainte tréidliachta a chumhdaitear

faoin udaru monaraiochta.

6. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh
maidir le dea-chleachtas ddileachdin do thdirgi iocshldinte tréidliachta. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta

scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

Airteagal 100

Iarratas agus nés imeacht maidir le hudaruithe I daileachain mordhiola

1. Cuirfear iarratas ar udaru daileachdin mordhiola faoi bhraid an udarais innitil sa Bhallstat

ina bhfuil ldaithredn né ldithredin an daileora mordhiola suite.

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

(b)

(d)

(¢

go bhfuil fail ag an iarratasoir ar fhoireann ata inniuil 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 da bhfordiltear sa dli

ndisiunta;

go bhfuil fdil ag an iarratasdir ar ditreabh oiriunach leordhdéthanach a
chomhlionann na ceanglais a leagtar sios ag an mBallstat abhartha i nddil le

tdairgi iocshlainte tréidliachta a stordil agus a laimhsedil;

go bhfuil plean ag an iarrataséir lena rathéfar go gcuirfear chun feidhme go
héifeachtach aon tarraingt siar né aisghairm 6n margadh arna hordi ag na hudarais
innitla n6 ag an gCoimisitin, n6 arna déanamh i gcombhar le monar(')irl no sealbhoir

udaraithe margaiochta an tdirge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann;

go bhfuil coras iomchui ag an iarrataséir chun taifid a choinneadil, lena n-airithitear

comhlionadh na gceanglas da dtagraitear in Airteagal 101

go bhfuil raiteas ag an iarratasdir ina luaitear go gcomhliontar na ceanglais da

dtagraitear in Airteagal 101.
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3. Leagfaidh na Ballstdit sios nésanna imeachta chun daru ddileachdin mordhiola a

dheonu, a dhiultu, a fhionrai, a chulghairm no a athru.

4. Ni mhairfidh na nésanna imeachta da dtagraitear i mir 3 nios faide na 90 14, ag tosu, mas
infheidhme, o6n data a gheobhaidh an t-Gdards inniuil iarratas i gcomhréir leis an dli

ndisiunta.
5. Déanfaidh an t-udaras inniail an méid seo a leanas:
(a) toradh na meastoireachta a chur in il don iarratasoir;
(b) an t-udara daileachdin mordhiola a dheonq, a dhialta né a athrii; agus

(©) an fhaisnéis dbhartha maidir leis an udart a uaslodéil chuig an mbunachar sonrai

monaraiochta agus ddileachain moérdhiola da dtagraitear in Airteagal 91.

Airteagal 101

Oibleagaidi na nddileoiri mordhiola

1. Ni bhfaighidh ddileoiri mordhiola tdirgi iocshldinte tréidliachta ach 6 shealbhdiri

udaraithe monaraiochta no o shealbhoiri udaraithe ddaileachain mordhiola eile.
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2. Ni sholathréidh daileoir mordhiola tdairgi iocshldinte tréidliachta ach do dhaoine ata
ceadaithe gniomhaiochtai miondiola a dhéanamh i mBallstat i gcomhréir le
hAirteagal 103(1), do dhdileoiri mordhiola tdairgi iocshldinte tréidliachta eile agus do

dhaoine no eintitis eile i gcomhréir leis an dli ndisiunta.

3. Beidh ar fail go buan do shealbhdir udaraithe daileachdin mordhiola seirbhisi duine

amhdgin ar a laghad a bheidh freagrach as ddileachdan mordhiola.

4. Airitheoidh ddileoiri mérdhiola, laistigh de theorainneacha a gcuid freagrachtai,
solathar iomchui agus leanunach tdirge iocshldinte tréidliachta do dhaoine ata
udaraithe chun é a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 103(1), chun go gcumhdaitear

na riachtanais maidir le sldinte ainmhithe sa Bhallstat abhartha.

5. Comhlionfaidh daileoir mordhiola na dea-chleachtas ddileachdin do thdirgi iocshldinte

tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 99(6).

6. Cuirfidh ddileoiri mordhiola an t-udaras inninuil agus, i gcds inarb iomchui, sealbhdoir
an udaraithe margaiochta, ar an eolas ldithreach faoi thairgi iocshldinte tréidliachta a
fhaigheann siad no a dtairgtear doibh agus atd sainaitheanta acu mar thdirgi falsaithe

no go bhfuil amhras ann go bhfuil siad falsaithe.
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7. Coinneoidh daileoir mérdhiola taifid mhionsonraithe I ar an bhfaisnéis seo I a leanas ar a

laghad i ndail le gach idirbheart:

(2)

(b)

data an idirbhirt;

ainm an tairge iocshlainte tréidliachta, lena n-diritear, de réir mar is iomchui, an

fhoirm chogaisiochta agus an neart,

(¢) an bhaiscuimhiry
(d) data éaga an tairge iocshléinte tréidliachta;
(¢) an chainniocht a fuarthas n6 a solathraiodh, lena [éiritear méid an phaicéid agus
lion na bpaicéad;
(f) ainm n6 ainm cuideachta agus seoladh buan n6 ait ghno chlédraithe an tsolathrora i
gcés ceannachain nd an fhaighteora i gcas diolachain.
8. Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh sealbhoir idaraithe daileachdin mordhiola iniichadh

mionsonraithe ar an stoc agus déanfaidh sé an lion tairgi iocshlainte tréidliachta arna

dtaifeadadh atd ag teacht isteach agus an lion tairgi iocshldinte tréidliachta ata ag imeacht

amach a chur i gcomparaid leis an lion tairgi iocshlainte tréidliachta ata sa stoc 1 lathair na

huaire sin. Déanfar taifead ar aon mhiréireachtai a aimseofar. Beidh na taifid ar fail do na

htdarais innitla lena scradu ar feadh tréimhse cuzig bliana.
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Airteagal 102

Traddil chomhthreomhar i dtdairgi iocshldinte tréidliachta

L Chun criche tradail chomhthreomhar i dtdairgi iocshldinte tréidliachta, diritheoidh an
ddileoir mordhiola, maidir le tairge iocshldainte tréidliachta a bhfuil run aige é a fhail ¢
Bhallstat (“Ballstat foinseach”) agus a dhdileadh i mBallstdit eile (“Ballstdat cinn
scribe”), go bhfuil tionscnamh comhchoiteann acu leis an tdirge iocshldinte tréidliachta
atd udaraithe cheana féin sa Bhallstdat cinn scribe. Meastar go bhfuil tionscnamh
comhchoiteann ag tdairgi iocshldinte tréidliachta ma chomhlionann siad na

coinniollacha uile seo a leanas:

(a) go bhfuil an comhdhéanamh cainniochtuil agus cdiliochtuil céanna acu 6 thaobh

substainti gniomhacha de agus 6 thaobh na dtamhdadn de;
(b) go bhfuil an fhoirm chéanna cogaisiochta acu;

(c) go bhfuil an fhaisnéis chliniciuil chéanna acu agus, i gcds inarb infheidhme, an

tréimhse chéanna tarraingthe siar; agus

(d) go ndearna an monardir céanna no an monardoir ata ag obair faoi cheadunas iad

a mhonaru i gcomhréir leis an bhfoirmliu cednna.
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2. Comhlionfaidh an tdirge iocshldinte tréidliachta a fuarthas 6 Bhallstat foinseach

ceanglais lipéadaithe agus teanga an Bhallstdit cinn scribe.

3. Leagfaidh na hudardis inninila nésanna imeachta riarachdin sios le haghaidh tradail
chomhthreomhar i dtdirgi iocshlainte tréidliachta agus nds imeachta le haghaidh

iarratas ar thradail chomhthreomhar na dtdirgi sin a fhormheas.

4. Déanfaidh udardis inniula an Bhallstdit cinn scribe liosta na dtdirgi iocshldinte
tréidliachta a ndéantar a thraddil go comhthreomhar sa Bhallstdt sin a chur ar fail don

phobal sa bhunachar sonrai tdirgi da dtagraitear in Airteagal 535.

5. Tabharfaidh daileoir mordhiola nach é sealbhéir an udaraithe margaiochta é fogra do
shealbhdir an udaraithe margaiochta agus don udards inniuil sa Bhallstat foinseach
faoin run ata aige an tdirge iocshldinte tréidliachta a thradail go comhthreomhar i

mBallstat cinn scribe.
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6. Déanfaidh gach ddileoir mordhiola ata ag beartu tdirge iocshldinte tréidliachta a

thraddail go comhthreomhar i mBallstat cinn scribe na hoibleagdidi seo a leanas a

chomhlionadh:

(a) dearbhu a chur faoi bhraid an udardis inniuil sa Bhallstat cinn scribe agus bearta
iomchui a dhéanamh chun a dirithiu go gcoinneoidh an daileoir mordhiola sa

Bhallstat foinseach é ar an eolas faoi aon saincheisteanna faireachais cégas;

(b) fogra a thabhairt do shealbhdir an udaraithe margaiochta sa Bhallstdt cinn scribe
maidir leis an tdirge iocshlainte tréidliachta ata le fail on mBallstdt foinseach agus
a bhfuil run aige é a chur ar an margadh sa Bhallstdt cinn scribe mi amhdin ar a
laghad sula gcuirfidh sé iarratas ar thradail chomhthreomhar an tdirge

iocshldinte tréidliachta sin faoi bhradid an udardis inniuil;

(c) dearbhu i scribhinn a chur faoi bhraid udards inniuil an Bhallstdit cinn scribe gur
tugadh fogra don sealbhoir udaraithe margaiochta sa Bhallstdat cinn scribe i

gcomhréir le pointe (b), mar aon le cdip den fhogra sin;
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(d) gan tdirge iocshldinte tréidliachta a aisghaireadh 6 mhargadh an Bhallstdit
fhoinsigh no an Bhallstdit cinn scribe ar chuiseanna cdiliochta, sabhdilteachta no

éifeachtulachta a thradail;

(e) teagmhais dhiobhdlacha amhrasta a thiomsu agus iad a thuairisciu do shealbhdir
udaraithe margaiochta an tdirge iocshldainte tréidliachta arna thraddil go

comhthreomhar.

7. Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas i gceangal leis an liosta da dtagraitear i mir 5 maidir

leis na tairgi iocshldinte tréidliachta go léir:

(a) ainm na dtairgi iocshldinte tréidliachta;

(b) na substainti gniomhacha

(c) foirmeacha cogaisiochta;

(d) aicmiuchan na dtdirgi iocshldainte tréidliachta sa Bhallstdt cinn scribe;

(e) uimhir udaraithe margaiochta na dtdirgi iocshldinte tréidliachta sa Bhallstdt

Jfoinseach;
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(f) uimhir udaraithe margaiochta na dtairgi iocshldinte tréidliachta sa Bhallstdt cinn

scribe;

(g) ainm no ainm cuideachta agus seoladh buan no dit ghno chldraithe an ddileora
mordhiola sa Bhallstat foinseach agus an daileora mordhiola sa Bhallstdt cinn

scribe.

8. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-

udaru go larnach.
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Roinn 2

Miondiol

Airteagal 103

Tairgi iocshlainte tréidliachta a dhiol agus taifid a choinneail

1. Déanfar na rialacha maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a dhiol a chinneadh leis an

dli ndisiunta, mura bhfordiltear da mhalairt sa Rialachdn seo.

2. Gan dochar d’Airteagal 99(4), ni bhfaighidh miondioltoiri tairgi iocshldinte tréidliachta

tairgi iocshlainte tréidliachta ach 6 shealbhdiri udaraithe ddileachdin mordhiola.

3. Coinneoidh miondioltoiri tdirgi iocshldinte tréidliachta taifid mhionsonraithe ar an
bhfaisnéis seo a leanas i ndail le gach idirbheart i dtdirgi iocshldinte tréidliachta lena

gceanglaitear oideas tréidliachta faoi Airteagal 34:

(a) data an idirbhirt;
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(b) ainm an tairge iocshldinte tréidliachta, lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, an

fhoirm chogaisiochta agus an neart;
(¢) an bhaiscuimhir;
(d) an chainniocht arna fail né arna solathar;

(¢) ainm nd ainm cuideachta agus seoladh buan n6 ait ghno chléraithe an tsolathrora i

gcas ceannachdin no6 an fhaighteora i gcés diolachdin;

(f)  ainm agus sonrai teagmhadla an tréidlia a thug an t-oideas agus, i gcas inarb iomchui,

coOip den oideas tréidliachta;
(g) uimhir an udaraithe margaiochta.

4. I gcas ina measann na Ballstdit gur ga é sin, féadfaidh siad a chur de cheangal ar
mhiondioltoiri taifid mhionsonraithe a choinnedil ar aon idirbheart maidir le tdirgi

tocshldinte tréidliachta nach bhfuil faoi réir oideas tréidliachta.
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Uair sa bhliain ar a laghad, déanfaidh miondioltoir initichadh mionsonraithe ar an stoc agus
déanfaidh sé an lion tairgi iocshlainte tréidliachta arna dtaifeadadh ata ag teacht isteach
agus an lion tairgi iocshlainte tréidliachta ata ag imeacht amach a chur i gcomparaid leis an
lion tairgi iocshlainte tréidliachta ata sa stoc i lathair na huaire sin. Déanfar taifead ar aon
mhiréireachtai a aimseofar. Beidh torthai an inivichta mhionsonraithe agus na taifid da
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo ar fail do na hudarais innitla lena scrudu ar feadh

tréimhse cuig bliana i gcomhréir le hAirteagal 123.

Féadfaidh na Ballstdit coinniollacha a fhorchur ar an bhforas go bhfuil udar cui leo
chun an tslainte phoibli agus sldinte ainmhithe né an comhshaol a chosaint ar mhaithe
le tairgi iocshldainte 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

Tairgi iocshléinte tréidliachta a chiandiol

Daoine a bhfuil cead acu tdirgi iocshldinte tréidliachta a sholathar 1 gcomhréir le
hAirteagal 103(1) den Rialachan seo, féadfaidh siad tairgi iocshlainte tréidliachta a
thairiscint tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri Threoir (AE) 2015/1535 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle’! do dhaoine nadurtha n6 dlitheanacha at4
bunaithe san Aontas ar choinnioll nach bhfuil na tairgi iocshlainte tréidliachta sin faoi
réir oideas tréidliachta de bhun Airteagal 34 den Rialachan seo agus go gcomhlionann
siad an Rialachdn seo agus dli is infheidhme an Bhallstait ina miondioltar na tairgi

tréidliachta.

31

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Mean

Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta maidir le solathar faisnéise i réimse na
gcaighdean agus na rialachan teicnitil agus rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise
(IO L 241, 17.9.2015, Ich. 1).
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2. De mhaolu ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh Ballstat ligean do dhaoine a bhfuil
cead acu tdirgi iocshldinte tréidliachta a sholdathar i gcomhréir le hAirteagal 103(1)
tdairgi iocshldinte tréidliachta a thairiscint faoi réir oideas tréidliachta de bhun
Airteagal 34 tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, ar choinnioll go bhfuil coras slan
curtha ar fdil ag an mBallstat do na soldathair sin. Ni thabharfar an cead sin ach do
dhaoine atd bunaithe ina gcrioch agus ni dhéanfar an soldathar ach laistigh de chrioch

an Bhallstait sin.

3. Airitheoidh an Ballstit dd dtagraitear i mir 2 go bhfuil bearta oiritinaithe i bhfeidhm
chun a dirithin go gcomhliontar na ceanglais a bhaineann le hoideas tréidliachta maidir
le solathar tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise agus tabharfaidh sé fogra don
Choimisiun agus do na Ballstdit eile ma bhaineann sé usdid as an maolu da dtagraitear
i mir 2 agus oibreoidh sé i gcomhar, nuair is ga sin, leis an gCoimisiun 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 dirithiu go
gcomhliontar na rialacha ndisiunta arna nglacadh, lena n-diritear rialacha maidir leis

an gcead sin a tharraingt siar.
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Beidh na daoine agus na gniomhaiochtai da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 den
Airteagal seo faoi réir na rialuithe da dtagraitear in Airteagal 123 arna ndéanamh ag

udards inniuil an Bhallstdit ina bhfuil an miondioltoir bunaithe.

I dteannta na gceanglas maidir le faisnéis a leagtar amach in Airteagal 6 de
Threoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*?, déanfaidh
miondioltoiri a thairgeann tairgi iocshlainte tréidliachta tri bhithin sheirbhisi na sochai

faisnéise an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad a chur ar fail:

(a) sonrai teagmhdla udarés inniuil an Bhallstait ina bhfuil an miondioltdir a thairgeann

na tairgi iocshlainte tréidliachta bunaithe;

(b) hipearnasc chuig suiomh gréasain an Bhallstit ina bhfuil an bhunaiocht a cuireadh

ar bun 1 gcomhréir le mir 8 den Airteagal seo;

(c) an logo coiteann a leagadh sios 1 gcomhréir le mir 6 den Airteagal seo ar taispedint
go soiléir ar gach leathanach den suiomh gréasdin a bhaineann leis an tairiscint tairgi
iocshldinte tréidliachta a chiandiol I , agus hipearnasc chuig iontrdil an
mhiondioltéra ar liosta na miondioltoiri ceadaithe da dtagraitear i1 bpointe (c) de

mhir 8§ den Airteagal seo.

32

Treoir 2000/31/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 8§ Meitheamh 2000
maidir le gnéithe airithe dli de sheirbhisi na sochai faisnéise, an tradail leictreonach, go
hairithe, sa Mhargadh Inmheénach (‘an Treoir maidir le tradail leictreonach’) (I0 L 178,
17.7.2000, Ich. 1).
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6. Bundidh an Coimisitin 16g6 coiteann de bhun mhir 7 a bheidh inaitheanta ar fud an Aontais
agus lena mbeifear in ann an Ballstat a aithint ina bhfuil an duine atd ag tairiscint tairgi
iocshlainte tréidliachta lena gciandiol Ibunaithe. Beidh an logé le feiceail go soiléir ar

shuiomhanna gréasain a thairgeann tairgi iocshlainte tréidliachta lena gciandiol.

7. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, dearadh an 16g6
choitinn dd dtagraitear i mir 6 den Airteagal seo a ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradiachain da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

8. Cuirfidh gach Ballstat suiomh gréasdin ar bun do chiandiol tairgi iocshlainte tréidliachta,

agus beidh an thaisnéis seo a leanas ar a laghad ar fail ar an suiomh sin:

(a) faisnéis faoina dhli ndisitnta is intheidhme maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a
thairiscint lena gciandiol I tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, i gcomhréir le
mireanna 1 agus 2, lena n-airitear faisnéis i ndail leis na difriochtai a d’fhéadfadh a

bheith idir na Ballstdit i dtaobh solathar tairgi iocshlainte tréidliachta a aicmiu;
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(b) faisnéis faoin 16g6 coiteann;

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

miondioltoiri sin.

9. Cruth6idh an Ghniomhaireacht leathanach gréasain ar a mbeidh faisnéis faoin 10g6
coiteann. Ar shuiomh gréasain na Gniomhaireachta, luafar go sonrach go bhfuil faisnéis le
fail ar shuiomhanna gréasdin na mBallstat maidir leis na daoine atd ceadaithe tairgi
iocshlainte tréidliachta a thairiscint lena gciandiol Itri bhithin sheirbhisi na sochai

faisnéise sa Bhallstat abhartha.

10. Féadfaidh na Ballstait coinniollacha a thorchur, ar thoras a bhaineann le slainte phoibli a
chosaint, maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta a dhiol, ar a gcrioch, ar tairgi iad atd a

dtairiscint lena gciandiol I tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise.

11. Beidh hipearnasc chuig suiomh gréasdin na Gniomhaireachta arna chur ar bun i

gcomhréir le mir 9 ar na suiomhanna gréasdin arna mbunu ag na Ballstdit.
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Airteagal 105
Oidis tréidliachta

L Ni dhéanfar oideas maidir le tdirge iocshldinte frithmhiocrobach le haghaidh

meitifiolacsais
a eisiuint ach amhdin tar éis do thréidlia an galar togalach a dhiagndaisiu.

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

proifiolacsais.

3. Ni eiseofar oideas tréidliachta ach amhadin i ndiaidh scrudu cliniciuil no aon mheasunu
ceart eile a bheith déanta ag tréidlia ar stidas sldinte an ainmhi no an ghrupa

ainmhithe.

4. De mhaolu ar phointe (33) d’Airteagal 4 agus ar mhir 3 den Airteagal seo, féadfaidh
Ballstat cead a thabhairt go n-eiseodh duine gairmiuil, seachas tréidlia, oideas
tréidliachta, duine ata cdilithe lena dhéanamh i gcomhréir leis an dli ndisiunta is
infheidhme nuair a thiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm. Ni bheidh oidis den sort sin
baili ach sa Bhalistat sin agus ni direofar ar na hoidis sin oidis maidir le tdirgi
locshlainte frithmhiocrobacha agus aon tairgi iocshldainte tréidliachta eile inar ga

diagndis o thréidlia agus.
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Beidh oidis tréidliachta arna n-eisiuint ag duine gairmiuil, 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 no an ghrupa ainmhithe ar a bhfuil coiredil le cur;

(b) ainm iomlan agus sonrai teagmhala inéir n6 choimeéadai an ainmhi;

(c) an data eisiuna;

(d) ainm iomlan agus sonrai teagmhala I an tréidlia lena n-diritear, md td si ar fdil, an
uimhir ghairminil,

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

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

(g) an fhoirm chdgaisiochta agus an neart;

(h) an chainniocht arna hoideasu, noé lion na bpaicéad, lena n-diritear méid an

phaicéid,
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(1)  coras daileoige;

() i gcds speicis ar bia-ainmhithe iad, an tréimhse tarraingthe siar fin mds ionann

tréimhse den sort sin agus ndid;

(k) aon rabhadh I a bhfuil ga leis chun an usdid cheart a dirithiu lena n-diritear, i

gcds inarb abhartha, chun usdid stuama dabhar frithmhiocrobach a dirithiu;

(I)  ma dhéantar tairge iocshlainte a oideasu i gcomhréir le hAirteagail 112, 113 agus

114, raiteas 4 ra sin;

(m) ma dhéantar tdirge iocshldinte a oideasu i gcomhréir le hAirteagal 107(3) agus

(4), rditeas d ra sin.

6. IBeidh cainniocht na dtdirgi iocshldinte a oideasaitear teoranta don mhéid is g4 don
choireail n6 don teiripe lena mbaineann. Maidir le tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha le
haghaidh meitifiolacsais no proifiolacsais, ni dhéanfar iad a oideasu ach ar feadh

tréimhse theoranta chun an tréimhse riosca a chumhdach.
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10.

11.

12.

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

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, formdid shamplach
a shocru le haghaidh na gceanglas a leagtar sios i mir 5 den Airteagal seo, a chuirfear
ar fail i bhfoirm leictreonach freisin. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

Is i gcomhréir leis an dli ndisiunta is infheidhme a sholdathrofar an tdirge iocshldinte

oideasaithe.

Beidh oideas tréidliachta maidir le tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha baili ar feadh

cuig la 6 dhata a eisiuna.

Sa bhreis ar na ceanglais a leagtar amach san Airteagal seo, féadfaidh na Ballstdit
rialacha a leagan sios maidir le taifid a bheith d gcoinnedil ag tréidlianna agus iad ag

eisiuint oidis tréidliachta.

D’ainneoin Airteagal 34, féadfaidh an tréidlia féin tdairge iocshldinte tréidliachta ata
aicmthe mar bheith faoi réir oideas tréidliachta faoin Airteagal sin a thabhairt go
pearsanta gan oideas tréidliachta, mura bhfordiltear a mhalairt faoin dli ndisiunta is
infheidhme. Coinneoidh an tréidlia taifid ar thabhairt phearsanta den sort sin gan

oideas i gcomhréir leis an dli ndisiunta is infheidhme.
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Roinn 3

Usaid

Airteagal 106

Téirgi iocshlainte || a Gsdid

1. Is 1 gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta a usaidfear tairgi iocshléinte
tréidliachta.
2. Ni dochar an usdid a bhaintear as tairgi iocshldinte tréidliachta i gcomhréir leis an

Roinn seo d’Airteagail 46 agus 47 de Rialachdan (AE) 2016/429.

3. Féadfaidh na Ballstait aon nésanna imeachta a leagan sios a mheasann siad go bhfuil ga

leo chun Airteagail 110 go 114 agus 116 I a chur chun feidhme.

4. Féadfaidh na Ballstdit, i gcas ina bhfuil udar cui leis, cinneadh a dhéanamh nach

ndéanfaidh ach tréidlia tairge iocshlainte tréidliachta a thabhairt.
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5. Ni dhéanfar tdirgi iocshldainte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe da
dtagraitear in Airteagal 2(3) a usdid sna hainmhithe da dtagraitear ann ach amhdin in
imthosca eisceachtula, i gcomhréir le hoideas tréidliachta, agus mura bhfuil aon tdirge
tocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch udaraithe don spriocspeiceas ainmhi agus don

tasc.

6. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 147, chun an tAirteagal seo a fhorlionadh, de réir mar is ga, lena mbunaitear
na rialacha maidir le bearta iomchui chun a dirithiu go mbaintear usdid éifeachtach
agus shabhadilte as tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru agus arna n-oideasu lena
dtabhairt trid an mbéal tri bhealai eile seachas beatha iocleasaithe, amhail uisce oil a
mheascadh le tdirge iocshliinte tréidliachta no tdirge iocshldinte tréidliachta a
mheascadh de laimh i mbeatha agus arna thabhairt ag an gcoimeddai ainmhithe do na
bia-ainmhithe. Cuirfidh an Coimisiun comhairle eolaioch na Gniomhaireachta san

direamh, agus na gniomhartha tarmligthe sin a nglacadh aige.
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Airteagal 107

Tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha a usdid

1 Ni usdidfear tairgi iocshldinte frithmhiocrobacha go trathrialta na ni usdidfear iad chun
drochshldainteachas, no feirmeoireacht ainmhithe neamhleor no easpa curaim a

chuiteamh na chun drochbhainistiu feirme a chuiteamh.

2. Ni usdidfear tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha in ainmhithe chun fas a spreagadh na

chun an tdirgeacht a mhéadu.

3. Ni usdidfear tairgi iocshlainte frithmhiocrobacha le haghaidh prdéifiolacsais ach amhdin
i gcasanna eisceachtula, chun cdiredil a chur ar ainmhi aonair no ar lion srianta
ainmhithe i gcas ina bhfuil an riosca maidir le hionfhabhtu no galar tégalach an-ard

agus gur docha go mbeidh na hiarmhairti a leanfaidh an-dian.

I gcdsanna den sort sin, déanfar an usdid a bhaintear as tdirgi iocshldinte
frithmhiocrobacha le haghaidh préifiolacsais a theorannu do thabhairt d’ainmhi aonair

amhadin, faoi na coinniollacha a leagtar sios sa chéad fhomhir.
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4. Ni usdaidfear tdairgi iocshldinte frithmhiocrobacha le haghaidh meitifiolacsais ach
amhadin i gcds ina bhfuil riosca mor ann go scaipfeadh ionfhabhtu no galar togalach sa
ghrupa ainmhithe agus mas rud é nach bhfuil roghanna iomchui eile ar fail. Féadfaidh
na Ballstdit treoir a thabhairt maidir le roghanna iomchui eile den sort sin agus tacoidh
siad go gniomhach le forbairt agus cur i bhfeidhm treoirlinte lena gcuirtear chun cinn
an tuiscint atd ar na tosca riosca a bhaineann le meitifiolacsas agus cuirfidh siad critéir

san dgireamh chun iad a chur chun feidhme.

5. Ni dhéanfar tairgi iocshldinte a bhfuil na habhair fhrithmhiocrobacha ainmnithe da

dtagraitear in Airteagal 37(5) iontu a usdid i gcomhréir le hAirteagail 112, 113 agus
114.

6. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus aird chui a
tabhairt aige ar chomhairle eolaioch na Gniomhaireachta, liosta d’abhair

fhrithmhiocrobacha a bhunu, ar abhair fhrithmhiocrobacha iad:
(a) nach n-usdidfear i gcomhréir le hAirteagail 112, 113 agus 114; no

(b) nach n-usdidfear i gcomhréir le hAirteagail 112, 113 agus 114 ach faoi réir

coinniollacha dirithe.
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Agus na gniomhartha cur chun feidhme sin a nglacadh aige, cuirfidh an Coimisiun na

critéir seo a leanas san daireamh:

(@)

(b)

(©

(d)

(¢

rioscai do shldinte ainmhithe no don tslainte phoibli da n-usdidfi an t-abhar

frithmhiocrobach i gcomhréir le hAirteagail 112, 113 agus 114;

an riosca do shldinte ainmhithe no don tslainte phoibli da dtiocfadh

frithsheasmhacht in aghaidh abhair fhrithmhiocrobacha chun cinn;

cinedlacha coiredlacha eile a bheith ar fail d’ainmhithe;

cinedlacha cdiredlacha eile a bheith ar fail do dhaoine;

an tionchar ar an dobharshaothri agus ar an bhfeirmeoireacht mura gcuirfi aon

chdoiredil ar an ainmhi a mbeadh an t-éagruas air.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scruduchdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

7. Féadfaidh Ballstat srian breise a chur leis an usdid a bhaintear as dbhair

Shrithmhiocrobacha dirithe in ainmhithe ar a chrioch, no toirmeasc a chur ar an usdid

sin, md ta tabhairt na n-abhar frithmhiocrobach sin d’ainmhithe ar neamhréir le cur

chun feidhme beartais ndisiunta maidir le husdid stuama a bhaint as dabhair

Shrithmhiocrobacha.
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8. Beidh bearta arna nglacadh ag na Ballstdit ar bhonn mhir 7 comhréireach agus beidh

udar cui leo.

9. Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun ar an eolas faoi aon bheart ata glactha aige ar bhonn

mhir 7.

Airteagal 108

Coinnedil taifead ag uinéiri agus coimeadaithe bia-ainmhithe

1. Coinneoidh tinéiri bia-ainmnithe, né coimeddaithe i gcas nach iad na huinéiri a choinnionn
na hainmhithe, taifid ar na tdirgi iocshlainte I a usaideann siad agus, mas inftheidhme,

coinneoidh siad céip den oideas tréidliachta freisin.
2. Aireofar an méid seo a leanas ar na taifid dd dtagraitear i mir 1:
(a)an data a tugadh an tairge iocshldinte I do na hainmhithe den chéad uair;
(b)ainm an tairge iocshlainte I ;
(c)cainniocht an tairge iocshlainte I a tugadh;

(d)ainm no6 ainm cuideachta agus seoladh buan no6 it ghnod chlaraithe an tsolathrora;
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(e)fianaise go bhfuarthas an tdirge iocshldinte a usdideann siad;

(f) aitheantas an ainmhi né an ghripa ainmhithe ar ar cuireadh coéireail;

(g) ainm agus sonrai teagmhala an tréidlia a thug an t-oideas agus, mas intheidhme, I ;
(h) an tréimhse tarraingthe siar fit mds ionann tréimhse den sort sin agus ndid;

(i) fad na coiredla.

3. Ma ta an fhaisnéis ata le taifeadadh i gcomhréir le mir 2 den Airteagal seo ar fail
cheana féin ar chdip oidis tréidliachta, i dtaifead a choinnitear ar an bhfeirm nd, i gcds
ainmhithe eachai, ma ta si taifeadta sa doiciméad aitheantais saolré aonair da

dtagraitear in Airteagal 8(4), ni gad i a thaifeadadh ar leithligh.

4. Féadfaidh na Ballstdit ceanglais bhreise a leagan sios do choinnedil na dtaifead ag

uinéiri agus coimeddaithe bia-ainmhithe.

5. Beidh an fhaisnéis ata sna taifid sin ar fail do na hadarais innitla lena scrada ar feadh

tréimhse cuig bliana ar a laghad 1 gcomhréir le hAirteagal 123.
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Airteagal 109

Ceanglais maidir le coinnedil taifead d’ainmhithe eachai

L Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 147 chun an Rialachdn seo a fhorlionadh maidir le hinneachar agus formdid
na faisnéise is ga chun Airteagail 112(4) agus 115(5) a chur i bhfeidhm agus ata le
bheith ar direamh sa doiciméad aitheantais saolré aonair da dtagraitear in

Airteagal 8(4).

2. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, foirmeacha samplacha a
leagan sios chun an fhaisnéis is ga chun Airteagail 112(4) agus 115(5) den Rialachdn
seo a chur i bhfeidhm agus ata le bheith ar direamh sa doiciméad aitheantais saolré
aonair da dtagraitear in Airteagal 8(4) a iontrdail. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchdin da dtagraitear in

Airteagal 145(2).
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Airteagal 110

Tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a usaid

1. Féadfaidh na hudaréis innitla, i gcomhréir leis an dii ndisiunta is infheidhme, toirmeasc a
chur ar mhonart, allmhairia, ddileadh, sealbhu, diol, solathar n6 usaid tairgi iocshlainte
tréidliachta imdhioneolaiocha ar a gcrioch I no6 1 gcuid di ma chomhliontar ceann amhéin

ar a laghad de na coinniollacha seo a leanas:

(a) leis an tairge a thabhairt d’ainmhithe, d’théadfai cur isteach ar chur chun feidhme

clair naisiunta maidir le galair ainmhithe a dhiagnoéisit, a rialt né a dhiotht;

(b) mar thoradh ar an tirge a thabhairt d’ainmhithe, d’fhéadfai go mbeadh deacrachtai
ann maidir le deimhniu a thabhairt nach bhfuil galar ar ainmhithe beo n6é go mbeadh

éillin in earrai bia n¢ 1 dtairgi eile a fhaightear 6 ainmbhithe ar cuireadh coéiredil orthu;

(¢) den chuid is mo, nil #réithchinedlacha na n-oibredn galair a bhfuil an tairge ceaptha
imdhionacht a thabhairt ina n-aghaidh 1 lathair ar an gcrioch i gceist ¢ thaobh

scaipeadh geografach de.
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2. De mhaolu ar Airteagal 106(1) den Rialachdn seo, agus in éagmais tdirge iocshldinte
tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 116 den Rialachdn seo, i gcas rdig de ghalar
liostaithe da dtagraitear in Airteagal 5 de Rialachan (AE) 2016/429 no de ghalar ata ag
teacht chun cinn da dtagraitear in Airteagal 6 den Rialachdn sin, féadfaidh udards
inniuil cead a thabhairt go n-usdidfi tdirge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch

nach bhfuil udaraithe laistigh den Aontas.

3. De mhaolu ar Airteagal 106(1) den Rialachdn seo, i gcas ina bhfuil tdirge iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch udaraithe ach nach bhfuil ar fail a thuilleadh laistigh den
Aontas le haghaidh galar nach dtagraitear do in Airteagal 5 no 6 de
Rialachadn (AE) 2016/429 ach ata san Aontas cheana féin, féadfaidh udaras inniuil, ar
mhaithe le sldinte ainmhithe agus leas ainmhithe agus an tsldinte phoibli, cead a
thabhairt go n-usdidfi tdirge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch nach bhfuil

udaraithe laistigh den Aontas ar bhonn cas ar chas.

4. Cuirfidh na hudaradis inniula an Coimisiun 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.
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5. Ma ta ainmhi le honnmhairiu chuig triu tir, agus é faoi réir rialacha ceangailteacha
sonracha sldainte sa triu tir sin da bhri sin, féadfaidh udaras inniuil cead a thabhairt go
n-usdidfi tairge iocshldainte tréidliachta imdhioneolaioch, le haghaidh an ainmhi sin
lena mbaineann amhdin, mds tdirge é nach bhfuil cumhdaithe ag idaru margaiochta sa
Bhalistat abhartha ach a bhfuil a usdid ceadaithe sa trin tir a bhfuil an t-ainmhi le

honnmhairiu chuige.

Airteagal 111

Usdid tdirgi iocshldinte tréidliachta ag tréidlianna a sholathraionn seirbhisi i mBallstdit eile

1. Beidh cead ag tréidlia a sholathraionn seirbhisi i mBallstdt seachas an Ballstat ina bhfuil
an tréidlia bunaithe (“Ballstat 6stach”) tairgi iocshlainte tréidliachta nach bhfuil Gdaraithe
sa Bhallstat ostach a shealbhil n6 a thabhairt d’ainmhithe né do ghrupai ainmhithe ata
faoin churam an tréidlia sa chainniocht is ga nach mé nda an méid is g don choiredil atd

ordaithe ag an tréidlia, ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta4 UdarG margaiochta don tairge iocshldinte tréidliachta atd le tabhairt do na
hainmhithe deonaithe ag Udardis inniula an Bhallstiit ina bhfuil an tréidlia

bunaithe n6 ag an gCoimisiun;
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(b)

(©)

(d)

(e)

td na tairgi iocshldinte tréidliachta lena mbaineann i n-iompar ag an tréidlia ina

mbunphaciistiocht;

cloionn an tréidlia leis an dea-chleachtas tréidliachta ata i bhfeidhm sa Bhallstat

ostach || ;

socraionn an tréidlia an tréimhse tarraingthe siar atd sonraithe ar lipéadu no ar

bhileog pacdiste an tdirge iocshldinte tréidliachta atd in usaid;

ni dhiolann an tréidlia aon tdirge iocshldinte tréidliachta le hainéir nd le coimeddai
ainmhithe ar cuireadh coéireail orthu sa Bhallstat 6stach ach amhain ma cheadaitear

sin faoi rialacha an Bhallstait 6staigh I .

2. Ni bheidh feidhm ag mir 1 maidir le tdirgi ifocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha

seachas i gcds tocsaini agus séiream.
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Airteagal 112
Tairgi iocshlainte I a usaid lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta 1 gcas speicis nach bia-

ainmbhithe iad

1. De mhaolt ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tairge iocshldinte tréidliachta
udaraithe i mBallstat do thdsc maidir le speiceas nach bia-ainmhi ¢é, féadfaidh tréidlianna
atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hairithe chun fulaingt dho-
ghlactha an ainmhi a sheachaint, coireail eisceachtil a chur ar na hainmhithe lena

mbaineann leis an tairge iocshldinte seo a leanas:

(a) tdirge iocshldinte tréidliachta arna udaru faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt
dabhartha no i mBalistdt eile lena usdid don speiceas céanna no do speiceas eile,

don tasc céanna no do thasc eile;

(b) murab ann do thairge iocshlainte tréidliachta d4 dtagraitear i bpointe (a) den mhir
seo, Itéirge iocshlainte lena usdid ag an duine a udaraitear i gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE né Rialachan (CE) Uimh. 726/2004;
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(c) murab ann do thdirge iocshldinte da dtagraitear i bpointe (a) no (b), tdirge
locshldinte tréidliachta arna ullmhu ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis

tréidliachta.

2. Seachas maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcdas nach bhfuil
aon tdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i mir 1 ar fdil, féadfaidh an tréidlia ata
freagrach, faoina fhreagracht dhireach agus go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an
ainmhi a sheachaint, ainmhi nach bia-ainmhi é a chdiredil le tdirge iocshldinte

tréidliachta ata udaraithe i dtriu tir don speiceas ainmhi céanna agus don tdasc céanna.

3. Féadfaidh an tréidlia féin an tairge iocshlainte a thabhairt, né cead a thabhairt do dhuine

eile ¢ a thabhairt faoi threagracht an tréidlia, i gcomhréir le fordlacha ndisiuinta.

4. Beidh feidhm ag I an Airteagal seo maidir le coiredil a chuireann tréidlia ar ainmhi den
speiceas eachai ar choinnioll go ndearbhat’tearl nach bhfuil sé beartaithe an t-ainmhi sin
a mhart lena chaitheamh ag an duine sa doiciméad aitheantais saolré aonair da

dtagraitear in Airteagal 8(4).
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5. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tdirge iocshldinte
tréidliachta udaraithe ar fdil sa Bhallstdt abhartha.

Airteagal 113
Tairgi iocshlainte I a usaid lasmuigh de théarmai an udaraithe margaiochta i gcas speicis talun ar

bia-ainmhithe iad

1. De mhaolt ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tairge iocshldinte tréidliachta
udaraithe 1 mBallstat do thasc maidir le speiceas talun ar bia-ainmhi é, féadfaidh
tréidlianna atd freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hairithe chun
fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, coiredil eisceachtil a chur ar Ina

hainmhithe lena mbaineann leis an tairge iocshlainte seo a leanas:

(a) tairge iocshlainte tréidliachta arna udaru faoin Rialachén seo sa Bhallstat abhartha né
i mBallstat eile lena usdid don speiceas talun céanna ar bia-ainmhi é no do

speiceas talun eile ar bia-ainmhi é don tasc céanna, no do thasc eile;
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(b) murab ann do thdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (a), tairge
iocshlainte tréidliachta arna udara faoin Rialachan seo sa Bhallstat abhartha lena

usdaid do speiceas nach bia-ainmhi é don tdsc céanna;

(c) murab ann do thdirge iocshlainte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (a) no (b)
den mhir seo, tairge iocshlainte lena usaid ag an duine a ﬁdaraitearl 1 gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE no Rialachan (CE) Uimh. 726/2004; n6

(d) murab ann do thairge iocshlainte da dtagraitear 1 bpointe (a), (b) n6 (c), tairge
iocshldinte tréidliachta arna ullmh( ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis

tréidliachta || .

2. Seachas maidir le tdirgi iocshldainte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcdas nach bhfuil
aon tdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i mir 1 ar fdil, féadfaidh tréidlianna ata
freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hdirithe chun fulaingt
dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, cdiredil eisceachtuil a chur ar bhia-ainmhithe
talun le tdirge iocshldinte tréidliachta ata udaraithe i dtriu tir don speiceas ainmhithe

céanna agus don tdsc céanna.

13328/18 bua/CMG/dm 264
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



3. I Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge iocshldinte a thabhairt, nd cead a thabhairt do dhuine

eile ¢ a thabhairt faoi fthreagracht an tréidlia, i gcomhréir leis na foralacha ndisiunta.

4. Déanfar substainti atd gniomhach 6 thaobh na cdgaseolaiochta de agus atd sa tdirge
iocshldinte arna usaid i gcomhréir le mireanna 1 agus 2 den Airteagal seo a cheadu i
gcomhréir le Rialachdan (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 iocshldinte
tréidliachta udaraithe ar fail sa Bhallstat abhartha.

Airteagal 114

Tdirgi iocshlainte a usdid do bhia-speicis uisceacha

1. De mhaolu ar Airteagal 106(1), i gcas nach bhfuil aon tdirge iocshldinte tréidliachta
udaraithe i mBallstat 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 tairge iocshldinte seo a leanas:

13328/18 bua/CMG/dm 265
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(@)

(b)

(©

(d)

tairge iocshldinte tréidliachta arna udaru faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt
dabhartha no i mBallstat eile lena usdid don speiceas céanna no do bhia-speiceas

uisceach eile agus tasc céanna, no do thdsc eile;

murab ann do thdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (a) den mhir
seo, tdirge iocshldinte tréidliachta arna udaru faoin Rialachdn seo sa Bhallstat
dabhartha no i mBallstdt eile lena usdid do bhia-speiceas talun ina bhfuil substaint

atd sa liosta a bhunaitear i gcomhréir le mir 3;

murab ann do thdirge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i bpointe (a) no (b)
den mhir seo, tdairge iocshldinte lena usdid ag an duine a udaraitear i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE no Rialachdan (CE) Uimh. 726/2004 agus ina bhfuil substainti

ata sa liosta a bhunaitear i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo; no

murab ann do thdirge iocshldinte da dtagraitear i bpointe (a), (b) no (c), tairge
locshldainte tréidliachta arna ullmhu ar an toirt i gcomhréir le téarmai oidis

tréidliachta.
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2. De mhaolu ar phointi (b) agus (c¢) de mhir 1, agus go dti go mbundfar an liosta da
dtagraitear i mir 3, féadfaidh tréidlianna ata freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta
dhireach, agus go hdirithe chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, cdiredil
eisceachtuil a chur ar bhia-speicis uisceacha i saordid ar leith leis an tdirge iocshldinte

seo a leanas:

(a) tdirge iocshldinte tréidliachta arna udaru faoin Rialachdn seo sa Bhallstdt

dabhartha no i mBallstdt eile lena usdid do speiceas talun ar bia-ainmhi é;

(b) murab ann do thdirge iocshldinte tréidlachta da dtagraitear i bpointe (a) den mhir
seo, tdirge iocshldinte lena usdid ag an duine a udaraitear i gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE né faoi Rialachdan (CE) Uimh. 726/2004;
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3. Déanfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, ar a dhéanai
laistigh de chuig bliana on ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], liosta substainti
a bhunu, ar substainti iad a usdidtear i dtdirgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru san
Aontas lena n-usdid i speicis talun ar bia-ainmhithe iad noé substainti atd i dtdirge
locshldinte lena n-usdid ag an duine arna n-udaru san Aontas i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE no faoi Rialachdan (CE) Uimh. 726/2004, a fhéadfar a usdaid 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 nds imeachta scruduchdin da

dtagraitear in Airteagal 145(2).

Déanfaidh an Coimisiun, agus na gniomhartha cur chun feidhme sin a nglacadh aige,

na critéir seo a leanas a chur san direamh:

(a) rioscai don chomhshaol ma chuirtear cdiredil ar bhia-speicis uisceacha leis na

substainti sin;

(b) an tionchar ar shldinte ainmhithe no ar shldainte an duine mura féidir leis na bia-
speicis uisceacha lena mbaineann dbhar frithmhiocrobach a liostaitear i

gcomhréir le hAirteagal 107(6) a fhail;
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(c¢) infhaighteacht no easpa infhaighteachta tairgi iocshldinte, cdiredlacha no beart

eile chun galair no tasca dirithe i mbia-speicis uisceacha a chosc no a chdiredil.

4. Seachas maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i gcas nach bhfuil
aon tdairge iocshldinte tréidliachta da dtagraitear i mireanna 1 agus 2 ar fail, féadfaidh
tréidlianna atda freagrach, faoina bhfreagracht phearsanta dhireach, agus go hdirithe
chun fulaingt dho-ghlactha an ainmhi a sheachaint, cdiredil eisceachtuil a chur ar
bhia-speicis uisceacha le tdairge iocshldinte tréidliachta ata udaraithe i dtrin tir don

speiceas céanna agus don tdsc céanna.

5. Féadfaidh an tréidlia féin an tdirge iocshlainte a thabhairt, no cead a thabhairt do
dhuine eile é a thabhairt faoi fhreagracht an tréidlia, i gcomhréir leis na fordalacha

ndisiunta.

6. Déanfar substainti ata gniomhach o6 thaobh na cégaseolaiochta de agus ata sa tdirge
locshldinte arna usdid i gcomhréir le mireanna 1, 2 agus 4 den Airteagal seo a cheadu i
gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 470/2009 agus aon ghniomhartha arna nglacadh ar

a bhonn.

7. Beidh feidhm ag an Airteagal seo freisin i gcds nach bhfuil tdirge iocshldinte
tréidliachta udaraithe ar fdil sa Bhallstat abhartha.
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Airteagal 115
Tréimhse tarraingthe siar le haghaidh tairgi iocshlainte a usdidtear lasmuigh de théarmai an

udaraithe margaiochta do speicis ar bia-ainmhithe iad

1. Chun criche Airteagail 113 agus 114, ach amhain ma luaitear tréimhse tarraingthe siar an
tairge iocshlainte a isdidtear san achoimre ar shaintréithe an tairge don speiceas ainmhi i
dtracht, leagfaidh an tréidlia sios tréimhse tarraingthe siar i gcomhréir leis na critéir seo a

leanas:

(a) 1 gcas feoil agus scairteach ¢ bhia-mhamaigh agus éanlaith chlois agus géim

saothraithe, ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 1 na:

(1) an tréimhse tarraingthe siar is faide a luaitear san achoimre ar shaintréithe an

tairge 1 gcas feola agus scairti, méadaithe faoi thachtoir 1.5;
(i1) 28 14 1 gcés nach bhfuil an tairge iocshldinte udaraithe do bhia-ainmhithe;

(iii)  la amhdin, ma ta tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a laethanta
agus ndid ag an tdirge iocshldinte agus mad usdidtear é i bhfine

thacsanomaioch ata difriuil leis an spriocspeiceas atd udaraithe;
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(b) 1 gcas bainne 6 ainmhithe a thairgeann bainne lena chaitheamh ag an duine, ni

bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios It na:

(1)

(if)

(iii)

an tréimhse tarraingthe siar is faide do bhainne a luaitear san achoimre ar
shaintréithe an tairge i gcas aon speiceas ainmhi, méadaithe faoi thachtoir

L,5;

seacht 14, i gcas nach bhfuil an tdirge iocshldinte udaraithe d’ainmhithe a

thdairgeann bainne lena chaitheamh ag an duine;

la amhdin, ma ta tréimhse tarraingthe siar arb ionann lion a laethanta

agus ndid ag an tdirge iocshldinte;

(¢c) 1 gcas uibheacha 6 ainmhithe a thairgeann uibheacha lena gcaitheamh ag an duine,

ni bheidh an tréimhse tarraingthe siar nios 1 na:

(1)

(i)

an tréimhse tarraingthe siar is faide d’uibheacha a luaitear san achoimre ar
shaintréithe an tairge i gcas aon speiceas ainmhi, méadaithe faoi thachtoir

1,5;

10 14, 1 gcas nach bhfuil an tairge udaraithe d’ainmhithe a thairgeann

uibheacha lena gcaitheamh ag an duine;

(d) 1 gcas speicis uisceacha a thdirgeann feoil lena caitheamh ag an duine I , ni bheidh

an tréimhse tarraingthe siar nios 10 na:

(1)

an tréimhse tarraingthe siar is faide le haghaidh aon cheann de na speicis
uisceacha a luaitear san achoimre ar thréithe an tdirge, arna méadi faoi

thachtoir 1,5 agus arna sloinneadh marl laethanta céime; I
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(i)

(iii)

(iv)

md ta an tdairge iocshldinte udaraithe do speicis talun ar bia-ainmhithe iad,
an tréimhse tarraingthe siar is faide d’aon cheann de na speicis ar bia-
ainmhithe iad a luaitear san achoimre ar shaintréithe an tdirge, arna
méadu faoi fhachtoir 50 agus arna sloinneadh mar laethanta céime, ach

nach mo na 500 la céime;

500 la céime, i gcas nach bhfuil an tdirge iocshlainte udaraithe do speicis

ar bia-ainmhithe iad;

25 la céime mas ionann lion laethanta na tréimhse tarraingthe siar is airde

d’aon speiceas ainmhi agus ndid.

2. Mas rud é go bhfuil an toradh ar riomh na tréimhse tarraingthe siar de réir phointi

(a)(@), (b)(i), (c)(i), (d)(i) agus (ii) de mhir 1 sloinnte mar chodadn de laethanta, déanfar

an tréimhse tarraingthe siar a shlanu suas go dti an lion laethanta is gaire.
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3. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 147
chun an tAirteagal seo a leasu tri na rialacha a leagtar sios i mireanna 1 agus 4 de a leasu i

ngeall ar fhianaise eolaioch nua até tagtha chun cinn.

4. I gcés beach, cinnfidh an tréidlia fad iomchui na tréimhse tarraingthe siar I tri staid gach
coirceoige beach ar leith a mheas ar bhonn cés ar chas agus go hdirithe an riosca maidir
le hiarmhar i mil no in aon earrai bia eile a bhaintear 6 choirceoga beach lena

gcaitheamh ag an duine.

5. De mhaolu ar Airteagal 113(1) agus (4), déanfaidh an Coimisian, #ri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, liosta substainti a bhuna I atd riachtanach le coiredil a chur ar speicis
eachai, n6 a bhfuil breisluach clinicitil ag baint leo i gcompardid le cinealacha eile
coiredla atd ar fail do speicis eachai agus a mbeidh I a dtréimhse tarraingthe siar I do
speicis eachai I sé mhi I . Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in Airteagal 145(2).

13328/18 bua/CMG/dm 273
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Airteagal 116
Staid slainte |}

IDe mhaolu ar Airteagal 106(1), féadfaidh udaras inniuil cead a thabhairt tairgi iocshldinte
tréidliachta a Gsaid ar a chrioch ar tdirgi iad nach bhfuil udaraithe sa Bhallstat sin, i gcas ina
bhfagann an staid ina bhfuil sldinte ainmhithe no staid na sldinte poibli go bhfuil gé lena leithéid,

agus 1 gcas ina bhfuil sé udaraithe na tairgi iocshléinte tréidliachta sin a mharga 1 mBallstat eile. I

Airteagal 117

Dramhail tairgi iocshlainte tréidliachta a bhailiti agus a dhivscairt

Airitheoidh na Ballstait go bhfuil cérais I iomchui i1 bhfeidhm acu le haghaidh dramhail tairgi

iocshléinte tréidliachtal a bhailiu agus a dhiuscairt.
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Airteagal 118

Ainmhithe no tdairgi de bhunadh ainmhioch a allmhairitear isteach san Aontas

L Beidh feidhm, mutatis mutandis, ag Airteagal 107(2) maidir le hoibreoiri i dtriu tiortha
agus ni usdidfidh na hoibreoiri sin na hdabhair fhrithmhiocrobacha ainmnithe da
dtagraitear in Airteagal 37(5), a mhéid ata sé sin abhartha i nddil le hainmhithe no

tdairgi de bhunadh ainmhioch a onnmhairitear 6 na triu tiortha sin go dti an tAontas.

2. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 147 chun an tAirteagal seo a fhorlionadh tri na rialacha mionsonraithe is ga

maidir le cur i bhfeidhm mhir 1 den Airteagal seo a chur ar fdil.
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Roinn 4

Fograiocht

Airteagal 119

Fograiocht a dhéanambh ar thairgi iocshldinte tréidliachta

1. Ni fhéadfar fograiocht a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte tréidliachta atd udaraithe no
claraithe i mBallstat ach sa Bhallstat sin amhdin, seachas mda chinneann an t-udards

inniuil a mhalairt i gcomhréir leis an dli ndisiunta is infheidhme.

2. Beidh sé soiléir ar gach fograiocht a dhéanfar ar thairge iocshldinte tréidliachta gurb ¢é

soldthar, ordu, diol, ddileadh n6 Gsaid an tairge iocshlainte tréidliachta is aidhm 1éi.

3. Ni dhéanfar an fhograiocht a cheapadh ar bhealach a thabharfadh le fios go bhféadfai

an tairge iocshldinte tréidliachta a uisaid mar bheatha né mar bhithicid.

4. Comhlionfaidh an thograiocht an achoimre ar shaintréithe tdirge an tairge iocshlainte

tréidliachta a ndearnadh fograiocht air.
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5. Ni bheidh faisnéis d’aon chinedl san fhograiocht a d‘fhéadfadh a bheith mithreorach no
a bhféadfadh usdid mhicheart an tdirge iocshldinte tréidliachta a bheith mar thoradh

uirthi.

6. Spreagfar usdid fhreagrach an tdirge iocshldainte tréidliachta leis an bhfograiocht, trina
chur i lathair ar bhealach oibiachtiil agus gan dibhéil a dhéanamh faoina chuid

saintréithe.

7. I gcas ina gcuirtear udaru margaiochta ar fionrai, cuirfear bac ar aon fhograiocht a
dhéanamh, le linn thréimhse na fionrai sin, ar an tdirge iocshldinte tréidliachta sa

Bhallstat ina bhfuil sé ar fionrai.

8. Ni dhéanfar tdairgi iocshlainte tréidliachta a dhdileadh chun criocha fograiochta seachas

i gcas lion beaga samplai,

9. Ni dhéanfar tdairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha a dhdileadh chun criocha

fograiochta mar shamplai noé ar aon bhealach eile.

10. Déanfar na samplai da dtagraitear i mir 8 a lipéadu go hiomchui ar bhealach a léirionn
gur samplai iad agus tabharfar iad go direach do thréidlianna no do dhaoine eile a
bhfuil cead acu tdairgi iocshlainte tréidliachta den sort sin a sholdthar le linn imeachtai

urraithe no d’ionadaithe diolachdin le linn a gcuid cuairteanna.
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Airteagal 120

I Fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta I faoi réir oideas tréidliachta

1. Ni cheadofar fograiocht a dhéanamh ar thairgi iocshléinte tréidliachta I atd faoi réir oideas
tréidliachta i gcomhréir le hAirteagal 34 ach amhdin nuair a dhéantar i chuig na daoine

seo a leanas agus chucu amhdin:
(a) tréidlianna;

(b) daoine a bhfuil cead acu tdairgi iocshldinte tréidliachta a sholdthar i gcomhréir leis

an dli ndisiunta.

2. De mhaoli ar mhir 1 den Airteagal seo, féadfaidh an Ballstit cead a thabhairt
fograiocht a dhéanamh ar thdirgi iocshldinte tréidliachta ata faoi réir oideas tréidliachta
i gcomhréir le hAirteagal 34 chuig coimeddaithe gairmiula ainmhithe ar choinnioll go

gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) ta an fhograiocht teoranta do thairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha;
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(b) ta cuireadh sainrdite san fhograiocht do choimeddaithe gairmiula ainmhithe dul i

gcomhairle leis an tréidlia faoin tdairge iocshldinte frithmhiocrobach.

3. D’ainneoin mhireanna 1 agus 2, beidh toirmeasc ar fhograiocht a dhéanamh ar thairgi
tocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini
agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a
usdidtear chun cdiredil 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.
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Airteagal 121

Fograiocht ar thdirgi iocshldinte a usdidtear ar ainmhithe

L 1 gcas ina bhfuil fograiocht a déanamh ar thdirgi iocshldinte chuig daoine ata cdilithe
chun iad a oideasui no a sholdthar i gcomhréir leis an Rialachdn seo, ni fhéadfar aon
bhronntanais, buntdisti airgid na sochar comhchinedil a sholdthar, a thairiscint nd a
ghealladh do na daoine sin seachas ma ta siad neamhchostasach agus abhartha maidir

le tairgi iocshldinte a ordu no a sholdthar.

2. Ni dhéanfadh daoine ata cdilithe chun tairgi iocshldinte a oideasu no a sholdthar da
dtagraitear i mir 1 aon asliu a bhfuil toirmeasc air faoin mir sin a iarraidh nd ni

ghlacfaidh siad leis.

3. Ni chuirfear cosc le mir 1 ar aiocht a thairiscint, go direach né go hindireach, ag
imeachtai chun criocha gairmiula agus eolaiocha amhdin. Beidh an aiocht sin teoranta

i gconai do phriomhchuspdiri an imeachta.

4. Ni dhéanfaidh mireanna 1, 2 agus 3 difear do na bearta na an cleachtas traddla atd ann

cheana sna Ballstdit maidir le praghsanna, corrlaigh agus lascaini.

13328/18 bua/CMG/dm 280
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Airteagal 122

Fordlacha fograiochta a chur chun feidhme

Féadfaidh na Ballstdit aon nésanna imeachta a leagan sios a mheasann siad go bhfuil ga leo

chun Airteagail 119, 120 agus 121 a chur chun feidhme.
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Caibidil VIII

Cigireachtai agus rialuithe

Airteagal 123
Rialuithe

1. Déanfaidh na hudarais innitla rialuithe ar na daoine seo a leanas:

(@) Monar6iri agus allmhaireoiri tdirgi iocshlainte tréidliachta agus substainti

gniomhacha,

(b) daileoiri substainti gniomhacha;

(c) sealbhoiri udaruithe margaiochta;

(d) sealbhoiri udaraithe ddileachdin mordhiola;

(e) miondioltoiri;

() uinéiri agus coimeadaithe bia-ainmhithe;

(g) tréidlianna;

(h) sealbhdiri claruchdin do thairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha;

(i)  sealbhdiri tairgi iocshldinte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 5(6); agus

() aon daoine eile a bhfuil oibleagaidi orthu faoin Rialachdn seo.
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2. Déanfar na rialuithe da dtagraitear i mir 1 go rialta, ar bhonn riosca, chun a fhioru go

gcomhlionann na daoine da dtagraitear i mir 1 an Rialachdn seo.

3. Is iad na hudaréis inniula a dhéanfaidh na rialuithe rioscabhunaithe dé dtagraitear i mir 2
agus cuirfidh siad an méid seo a leanas ar a laghad san aireamh agus na rialuithe sin 4

ndéanambh acu:

(a) ma rioscai intreacha I a bhaineann le gniomhaiochtai na ndaoine da dtagraitear i

mir I agus suiomh a gcuid gniomhaiochtai;

(b) teist na ndaoine da dtagraitear i mir 1 maidir le torthai na rialuithe arna ndéanamh

orthu agus a mhéid a chomhlion siadl roimhe sin;
(c) aon thaisnéis a d’théadfadh neamhchomhlionadh a 1éiria I ;

(d) an tionchar a d’fhéadfadh a bheith ag neamh-chomhlionadh I ar an tslainte phoibli,

ar shldinte ainmhithe, ar leas ainmhithe agus ar an gcomhshaol.

4, Féadfar rialuithe a dhéanamh freisin arna iarraidh sin d’adaras innitil Ballstdit eile, don

Choimisiun ndé don Ghniomhaireacht.
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5. Ionadaithe I de chuid an udarais innigil a dhéanfaidh na rialuithe I .

6. Féadfar cigireachtai a dhéanamh mar chuid de na rialuithe. Féadfar na cigireachtai sin
a dhéanamh gan fogra a thabhairt. Le linn na gcigireachtai sin, tabharfar cumhacht

d’ionadaithe de chuid udaras inniuil an méid seo a leanas a dhéanamh ar a laghad:

(a) scradt a dhéanamh ar dgitreabh, trealamh, modhanna iompair, taifid, doiciméid

agus corais a bhaineann le cuspdéir na cigireachta;

(b) samplai I a scrudu agus a thogail d’thonn iad a chur chuig Saotharlann Oifigitil um
Rialt Leigheasra n6 saotharlann arna hainmnit chuige sin ag Ballstat chun anailis

neamhspleach a dheanamh orthu;
(c) aon fhianaise a mheasann na hionadaithe go bhfuil ga léi a dhoiciméadu;

(d) nma rialuithe céanna a dhéanamh ar aon phairtithe a dhéanann na curaimi a
cheanglaitear faoin Rialachdn seo in éineacht leis na daoine da dtagraitear i

mir 1, lena n-aghaidh no thar a gceann.
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7. Coinneoidh ionadaithe na n-udarads inniuil taifead ar gach rialu a dhéanann siad agus, i
gcdas inar ga, tarraingeoidh siad tuarascdil suas. Cuirfidh an t-udards inniuil an duine
da dtagraitear i mir 1 ar an eolas go pras i scribhinn faoi aon chds neamhchomhlionta
arna shainaithint tri na rialuithe agus beidh deis ag an duine sin barulacha a thabhairt

laistigh de theorainn ama arna socru ag an udards inniuil.

8. Beidh nésanna imeachta no socruithe i bhfeidhm ag na hudardis inniula chun a dirithiu

nach mbaineann aon choinbhleacht leasa leis an bhfoireann a dhéanann na rialuithe.

Airteagal 124

Iniuchtai ag an gCoimisiun

Féadfaidh an Coimisitn iniuchtai a dhéanamh sna Ballstait ar a n-udardis inninla chun criche a
iomchui atd na rialuithe arna ndéanamh ag na hudardis innitla sin a dheimhniu. Déanfar na
hiniuchtai sin a chomhordu leis an mBallstat abhartha agus déanfar iad ar bhealach lena

seachnofar ualach riarachdin nach ga.

13328/18 bua/CMG/dm 285
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Tar éis gach initchta, dréachtéidh an Coimisiin tuarascéil ina mbeidh, nuair is iomchui, moltai don
Bhallstat abhartha. Cuirfidh an Coimisiun an dréacht-thuarascdil chuig an udaras inniuil le
haghaidh barulacha agus cuirfidh sé na barulacha sin san direamh agus an tuarascdil deiridh a

tarraingt suas aige. Déanfaidh an Coimisiun an tuarascail deiridh agus na barulacha a phoiblit.

Airteagal 125

Deimhniu oiriinachta

I Chun a thiort an bhfuil na sonrai a chuirtear isteach chun deimhnit I oiriunachta a fhail ag
comhlionadh mhonagraif Pharmacopoeia Eorpach, féadfaidh an comhlacht um chaighdeanu le
haghaidh ainmniochtai agus noirm chailiochta, de réir bhri an Choinbhinsitin ar fhorbairt
Pharmacopoeia Eorpach arna glacadh le Cinneadh 94/358/CE>® (an Stitirthéireacht Eorpach um
Chailiocht Leigheasra agus Caraim Slainte (“EDQM?”)), féadfaidh s¢ iarraidh ar an gCoimisiun no
ar an nGniomhaireacht cigireacht arna déanamh ag udards inniuil a iarraidh 1 gcés ina bhfuil an t-

abhar tosaigh lena mbaineann faoi réir monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach. I

3 Cinneadh 94/358/CE 6n gCombhairle an 16 Meitheamh 1994 lena nglactar, thar ceann an
Chomhphobail Eorpaigh, an Coinbhinsitiin maidir le forbairt Pharmacopoeia Eorpach
(IO L 158, 25.6.1994, Ich. 17).
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Airteagal 126

Rialacha sonracha maidir le cigireachtai faireachais cogas

1. Airitheoidh na hudarais innitila agus an Ghniomhaireacht I go ndéanfar seicedil rialta ar
mhaistirchomhaid choéras an fhaireachais cogas ar fad san Aontas I agus go bhfuil corais

an fhaireachais cégas da gcur i bhfeidhm mar is ceart.

2. Déanfaidh an Ghniomhaireacht comhordu ar chigireachtai ar chorais faireachais cogas
na dtdairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru i gcomhréir le hAirteagal 44 agus

déanfaidh na hudardis inniula na cigireachtai sin.

3. Déanfaidh na hudardis inniula cigireachtai ar chdorais faireachais cogas na dtdirgi

iocshldinte tréidliachta arna n-udaru i gcomhréir le hAirteagail 47, 49, 52 agus 53.

4. Déanfaidh udardis inniula na mBalistat ina bhfuil mdistirchomhaid choras an

fhaireachais cogas na cigireachtai ar mhdistirchomhaid choras an fhaireachais cogas.
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5. D’ainneoin mhir 4 den Airteagal seo agus de bhun Airteagal 80, féadfaidh udards
inniuil tabhairt faoi thionscnaimh um chomhroinnt na hoibre agus tarmligean na
bhfreagrachtai le hudardis inniula eile chun dubldil na gcigireachtai ar chorais an

fhaireachais cogas a sheachaint.

6. Déanfar torthai na gcigireachtai faireachais cogas a thaifeadadh sa bhunachar sonrai

faireachais cogas dd dtagraitear in Airteagal 74.

Airteagal 127

Cruthtnas ar chailiocht an tairge i gcds tdirgi iocshlainte tréidliachta

1. Beidh ar fdil ag sealbh6ir an udaraithe margaiochta torthai na dtastalacha rialuchdin a
rinneadh ar an tairge iocshldinte tréidliachta n6 ar na comhchodanna agus ar thairgi
idirmheanacha an phroisis monaraiochta, 1 gcomhréir leis na modhanna a leagtar sios san

udarti margaiochta.
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2. Mas é concluid udardis inniuil nach bhfuil baisc de thdirge iocshldinte tréidliachta i
gcomhréir le tuarascdil ar rialu an mhonarora no leis na sonraiochtai da bhfordiltear
san udaru margaiochta, glacfaidh sé bearta i nddil le sealbhdir an udaraithe
margaiochta agus an monardir, agus cuirfidh sé udardis innitila na mBallstadt eile ina
bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta udaraithe ar an eolas da réir, mar aon leis an
nGniomhaireacht i gcds ina bhfuil an tdirge iocshldinte tréidliachta udaraithe faoin nos

imeachta laraithe.

Airteagal 128
Cruthuinas ar chdiliocht an tdirge a bhaineann go sonrach le tairgi iocshldinte tréidliachta

imdhioneolaiocha

1. Chun criche Airteagal 127(1) a chur i bhfeidhm, féadfaidh udarais innitla ceangal a chur
ar shealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha coipeanna de na tuarascéalacha ar rialt ar fad agus iad sinithe ag an duine

cailithe 1 gcomhréir le hAirteagal 97 a chur faoi bhréid na n-tidaras innitil.

2. Airitheoidh sealbhoir tidaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha go gcoinneofar lion leordh6thanach samplai ionadaiocha de gach baisc
de thairgi iocshlainte tréidliachta sa stoc go dti an data ¢aga ar a laghad, agus solathroidh

s¢ samplai go pras do na hudaréis inniula arna iarraidh sin.
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3. Nuair is g& ar mhaithe le sldinte an duine n6 sldinte ainmhithe, féadfaidh tidaras inniuil
ceangal a chur ar shealbhoir udaraithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaiocha samplai de bhaisceanna an bhulcthdirge ndé an tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch a chur isteach lena riali ag Saotharlann Oifigiuil

um Rialu Leigheasra sula gcuirfear an tairge I ar an margadh.

4. Arna iarraidh sin d*daras inniuil, cuirfidh sealbhoir an idaraithe margaiochta na samplai
da dtagraitear i mir 2 ar fail gan mhoill, mar aon leis na tuarascalacha ar rialu d4 dtagraitear
i mir 1, le haghaidh tastdil rialaithe. Déanfaidh an t-tdaras innitil na hudaréis inniula 1
mBallstait eile ina bhfuil an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch Gdaraithe, mar
aon le EDQM agus an Ghniomhaireacht i gcds ina bhfuil an tdairge iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch uidaraithe faoin nos imeachta laraithe, a chur ar an eolas
faoin run atd aige riald a dhéanamh ar bhaisceanna den tdirge iocshldinte tréidliachta

imdhioneolaioch.

5. Ar bhonn na dtuarascadlacha ar riald d4 dtagraitear sa Chaibidil seo, déanfaidh an
tsaotharlann a bhfuil ciram an rialaithe uirthi na tastalacha ar fad a rinne an monardir ar an
tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch deiridh athuair ar na samplai a cuireadh ar
fail, 1 gcomhréir leis na somraiochtai ébhartha ina sainchomhad le haghaidh udaru

margaiochta.
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6. Beidh liosta na dtastalacha a bheidh le déanamh athuair ag an tsaotharlann a bhfuil curam
an rialaithe uirthi srianta do théstalacha a bhfuil udar leo, ar choinnioll go dtoilionn na
hudarais inniula ar fad sna Ballstait dbhartha, agus, mas iomchui, EDQM, le srian den sort

sin.

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha arna n-tdart faoin nés imeachta
laraithe, is g4 faomhadh na Gniomhaireachta chun laghdi a dhéanamh ar liosta na

dtastalacha atd le déanamh athuair ag an tsaotharlann ina ndéantar an riald.

7. Tabharfaidh na htdarais innitla aitheantas do thorthai na dtastilacha da dtagraitear i
mir 5.
8. Ach amhdin 1 gcés ina gcuirtear in 11l don Choimisiun go bhfuil tréimhse nios faide ag

teastail chun na téstalacha a dhéanambh, airitheoidh na htidarais innitila go gcuirfear an riala 1

gerich laistigh de 60 14 6n trath a fuarthas na samplai agus na tuarascdalacha ar riali.
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9. Déanfaidh an t-udaras innitil udarais innitla na mBallstat abhartha eile, EDQM, sealbhoir
an udaraithe margaiochta agus, mas iomchui, an monaroir, a chur ar an eolas faoi thorthai na

dtastalacha sa tréimhse chéanna ama.

11. Fioréidh an t-udaras inniuil go bhfuil na préisis mhonaraiochta a usdidtear i monaru na
dtairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha bailiochtaithe agus go bhfuil

seasmhacht a hdirithiu 6 bhaisc go baisc.
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Caibidil IX

Srianta agus piondis

Airteagal 129

Srianta sabhailteachta sealadacha;

1. Féadfaidh an t-udards inniuil agus, 1 gcés tairge iocshldinte tréidliachta ata udaraithe go
larnach, an Coimisiun freisin, i gcés riosca don tsldinte phoibli n6 do shldinte ainmhithe
n6 don chomhshaol a fhagann gur ga bearta prainneacha, srianta sabhailteachta sealadacha
a thorchur ar shealbhdir an tdaraithe margaiochta agus ar dhaoine eile ar a bhfuil
oibleagaidi faoin Rialachan seo. Féadfar a direamh ar na srianta sdabhdilteachta

sealadacha sin:

(a) srian le solathar an tdirge iocshldinte tréidliachta arna iarraidh sin don udards
inniuil agus, i gcds tdairgi iocshldinte tréidliachta atd udaraithe go larnach, arna

iarraidh sin freisin don Choimisiun ar an udards inniuil;

(b) srian le husdid an tdirge iocshldinte tréidliachta arna iarraidh sin don udaras
inninuil agus, i gcads tairgi iocshldinte tréidliachta ata udaraithe go larnach, arna

iarraidh sin freisin don Choimisiun ar an udards inniuil;
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(c) cur ar fionrai udaraithe margaiochta ag an udardas inniuil a thug an t-udaru
margaiochta sin agus, i gcds tairgi iocshldinte tréidliachta ata udaraithe go

larnach, ag an gCoimisiun.

2. Cuirfidh an t-udards inniuil lena mbaineann na hudardis inniula eile agus an
Coimisiun ar an eolas, an la oibre ina dhiaidh sin ar a dhéanai, faoi aon srian
sabhadilteachta sealadach arna fhorchur. I gcas udaruithe margaiochta laraithe, cuirfidh
an Coimisiun na hudardis inniula ar an eolas laistigh den trdath céanna faoi aon srian

sabhdilteachta sealadach arna fhorchur.

3. Féadfaidh na hadardis inniila agus an Coimisiun, an trdth céanna a fhorchuirfidh siad
srian i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo, an tsaincheist a chur faoi bhraid na

Gniombhaireachta 1 gcomhréir le hAirteagal 82.

4. Nuair is intheidhme, cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta iarratas isteach ar

mhodhnt ar théarmai an udaraithe margaiochta i gcomhréir le hAirteagal 62.
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Airteagal 130

Udaruithe margaiochta a fhionrai né a chiilghairm n6 a dtéarmai a mhodhnt

1. Déanfaidh an t-tdaras innitil no, i gcds udaruithe margaiochta laraithe, an Coimisiin, an
t-udart margaiochta a thionrai né a chulghairm no a iarraidh ar shealbhdéir an udaraithe
margaiochta iarratas a chur isteach le haghaidh modhnu ar théarmai an Udaraithe
margaiochta mura bhfuil cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshldinte tréidliachta

dearfach a thuilleadh no leordhothanach chun sdabhdilteacht bia a dirithiu.

2. Déanfaidh an t-udards inniuil no, i gcdas udaruithe margaiochta laraithe, an Coimisiun
an t-udaru margaiochta a chulghairm mura gcomhlionann sealbhdir an udaraithe
margaiochta a thuilleadh an ceanglas maidir le bunu san Aontas da dtagraitear in

Airteagal 5(4).

3. Féadfaidh an t-tidarés inniuil n6 i geds udaruithe margaiochta laraithe an Coimisitn, an t-
udartt margaiochta a fhionrai n6 a chiulghairm n6 iarraidh ar shealbhoir an udaraithe
margaiochta iarratas a chur isteach ar théarmai an idaraithe margaiochta a mhodhnu, de

réir mar is infheidhme, 1 gcas ceann amhdin no nios mo de na cuiseanna seo a leanas:
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(a) 1 gcés nach gcomhlionann sealbhoir an udaraithe margaiochta na ceanglais a leagtar

amach in Airteagal 58;

(b) 1 gcas nach gcomhlionann sealbhodir an idaraithe margaiochta na ceanglais a leagtar

amach in Airteagal 127;

(¢) 1 gcas nach leormhaith an coras faireachais cogas arma bhunii i gcomhréir le

hAirteagal 77(1);

(d) 1 gcas nach gcomhlionann sealbhdir an tdaraithe margaiochta a oibleagaidi de réir

mar a leagtar sios in Airteagal 77 iad;

(e) i gcds nach gcomhlionann an duine cdilithe ata freagrach as faireachas cégas a

churaimi no a curaimi de réir mar a leagtar amach in Airteagal 78 iad.

4. Chun criche mhireanna 1, 2 agus 3, i geds udaruithe margaiochta ldaraithe, iarrfaidh an
Coimisiun, 1 gcas inarb iomchui, ar an nGniomhaireacht, sula ndéanfaidh sé aon bheart, a
tuairim a thabhairt laistigh de theorainn ama a chinnfidh sé i bhfianaise phrainne an chais,
chun na cuiseanna da dtagraitear sna mireanna sin a scrudu. I larrfar ar shealbhéir an
udaraithe margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte tréidliachta minitichain 6 bhéal n6 1

scribhinn a thabhairt laistigh de theorainn ama arna socru ag an gCoimisitn.
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I Tar ¢is don Ghniomhaireacht tuairim a thabhairt, glacfaidh an Coimisitin, i gcas inar ga,
bearta sealadacha a chuirfear i bhfeidhm laithreach. Déanfaidh an Coimisitn, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh deiridh a ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradiachain da dtagraitear in

Airteagal 145(2).

5. Leagfaidh na Ballstait sios na ndésanna imeachta maidir le mireanna 1, 2 agus agus 3 a chur
i bhfeidhm.

Airteagal 131
Udarii ddileachdin mérdhiola a fhionrai né a chillghairm

1. I gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 101(3), déanfaidh
an t-udards inniuil udaru ddileachdin mordhiola tdirgi iocshldinte tréidliachta a

fhionrai agus a chulghairm.

2. 1 gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 101, seachas mir 3
de, féadfaidh an t-udards inniuil, gan dochar d’aon bhearta iomchui eile faoin dii

ndisiunta, ceann amhdin no nios mo de na bearta seo a leanas a ghlacadh:

(a) an t-udaru daileachdin mordhiola a fhionrai;
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(b) an t-udaru ddileachdin mordhiola a fhionrai maidir le ceann amhdin né nios mo

de chatagdiri tairgi iocshldinte tréidliachta;

(c) an t-udaru daileachdin mordhiola a chulghairm maidir le ceann amhdin no nios

mo de chatagdiri tairgi iocshlainte tréidliachta.

Airteagal 132
Allmhaireoiri, monardiri agus ddileoiri substainti gniomhacha a bhaint den bhunachar

sonrai monaraiochta agus daileachdin mordhiola

I gcas nach gcomhlionann allmhaireoiri, monaréiri agus daileoiri substainti gniomhacha na
ceanglais a leagtar sios in Airteagal 95, déanfaidh an t-udards inniuil na hallmhaireoiri,
monardiri agus ddileoiri sin a bhaint, go sealadach no go cinntitheach, den bhunachar sonrai

monaraiochta agus ddileachdin mordhiola.
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Airteagal 133

Udaruithe monaraiochta a thionrai n6 a chulghairm

I gcas neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar sios in Airteagal 93, déanfaidh an t-udaras
inniuil, gan dochar d’aon bhearta iomchui eile faoin dli naisiunta, ceann amhdin no nios mo de

na bearta seo a leanas a ghlacadh:
(a) monaru na dtairgi iocshlainte tréidliachta a thionrai,
(b) allmhairithe tairgi iocshléinte tréidliachta ¢ thriu tiortha a fhionrai;

(c) an t-idart monaraiochta le haghaidh ceann amhdin no nios mé d’fhoirmacha cégaisiochta

a thionrai n6 a chiulghairm;

) an t-udaru monaraiochta le haghaidh gniomhaiocht amhdin no nios mo i gceann amhdin

no nios mo de ldithredin mhonaraiochta a fhionrai né a chulghairm.
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Airteagal 134

An solathar tairgi iocshlainte tréidliachta a thoirmeasc

1. I gcas ina bhfuil riosca don tslainte phoibli né do shldinte ainmhithe no don

chomhshaol, déanfaidh an t-udaréas inniuil no6, i geds tdirgi iocshldainte tréidliachta arna

n-udaru go larnach, an Coimisiun toirmeasc a chur ar sholathar tairge iocshléinte

tréidliachta agus ceangal a chur ar shealbhoir an tdaraithe margaiochta né ar sholdthraithe

deireadh a chur le soldthar an tairge iocshlainte tréidliachta né ¢ a aisghairm 6n margadh

ma ta feidhm ag aon cheann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) nil cothromaiocht sochair-riosca an tairge iocshlainte tréidliachta dearfach a
thuilleadh;

(b) ni hé comhdhéanamh cailiochtuil né cainniochtuil an tdirge iocshldinte tréidliachta
an comhdhéanamh ata luaite san achoimre ar shaintréithe an tairge dé dtagraitear in
Airteagal 35;

(¢) nil an tréimhse tarraingthe siar leordhoéthanach le sabhdilteacht bia a dirithiv;

(d) ni dhearnadh na tastalacha rialichdin da dtagraitear in Airteagal 127(1); no

(e) d’fhéadfadh riosca tromchuiseach do shldainte ainmhithe no do shldainte phoibli
eascairt as lipéadu micheart.
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2. Féadfaidh na htudaréis inniula n6 an Coimisitn an toirmeasc ar sholathar agus an aisghairm
on margadh a theorannt do bhaisceanna tairgi conspoideacha an tdairge iocshldinte

tréidliachta lena mbaineann, agus iad sin amhain.

Airteagal 135

Piono6is arna bhforchur ag na Ballstait

1. Déanfaidh na Ballstéit na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le
saruithe ar an Rialachdn seo a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is ga lena
dirithiu go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis da bhfordiltear éifeachtach,

comhréireach agus athchomhairleach.

I Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin faoi na rialacha sin agus faoi na bearta sin
faoin ... [1O: tri bliana tar €is dhata theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh

siad fogra do, gan mhoill, faoi aon least ina dhiaidh sin a dhéanfaidh difear déibh.

2. Airitheoidh na hudardis inniula go bhfoilseofar an fhaisnéis maidir le cinedl agus lion
na gcdsanna inar forchuireadh piondis airgeadais, ag féachaint do leas dlisteanach na

bpdirtithe lena mbaineann a ruin ghno a chosaint.
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3. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisiun ar an eolas laithreach maidir le haon dlithiocht i
gcoinne shealbhdiri na n-udaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi iocshldinte
tréidliachta arna n-udaru go larnach a thionscnaitear mar gheall ar sharu ar an

Rialachan seo.

Airteagal 136
Piondis airgeadais arna bhforchur ag an Coimisitn ar shealbhdiri udaraithe margaiochta le

haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta arna n-udaru go larnach

l. Féadfaidh an Coimisiin pionéis airgeadais i1 bhfoirm fine4dlacha né iocaiochtai piondsacha
tréimhsiala a thorchur ar I shealbhéiri Gdaruithe margaiochta le haghaidh tdirgi
iocshldinte tréidliachta arna n-udaru go larnach a dheonaitear faoin Rialachan seo ma
theipeann orthu aon cheann da n-oibleagaidi a leagtar sios in larscribhinn III i dtaca leis

na hudaruithe margaiochta sin a chomhlionadh.

2. Féadfaidh an Coimisiun, sa mhéid go bhfordiltear go sonrach do sna gniomhartha
tarmligthe da dtagraitear i bpointe (b) de mhir 7, na piondis airgeadais da dtagraitear i
mir 1 a fhorchur freisin ar eintiteas dlithiuil no eintitis seachas sealbhdir an udaraithe
margaiochta ar choinnioll go bhfuil na heintitis sin ina gcuid den eintiteas eacnamaioch
céanna le sealbhéir an udaraithe margaiochta agus i gcds na n-eintiteas dlithiuil eile

sin:
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(a) go raibh tionchar cinntitheach acu ar shealbhdir an udaraithe margaiochta; no

(b) go raibh siad rannphdirteach sa teip sin a rinne sealbhdéir an udaraithe
margaiochta an oibleagdid a chomhlionadh, no go raibh sé ar a gcumas dul i

ngleic leis an teip sin.

3. 1 gcas ina mbionn an Ghniomhaireacht no udards inniuil Ballstdit den tuairim gur theip
ar shealbhdir udaraithe margaiochta aon cheann de na hoibleagaidi, amhail da
dtagraitear i mir 1 a chomhlionadh, féadfaidh si no sé a iarraidh ar an gCoimisiun
imscrudu a dhéanamh féachaint an bhfuil piondis airgeadais de bhun na mire sin le

forchur.

4. Ina chinneadh do an bhfuil pionds airgeadais le forchur agus ina chinneadh do cad é
méid iomchui an phiondis sin, beidh an Coimisiun a threoru ag prionsabail na
héifeachtulachta, na comhréireachta agus na hathchomhairleachta agus beidh aird
aige, i gcds inarb abhartha, ar thromchuiise na teipe na hoibleagdaidi sin a chomhlionadh

agus ar éifeachtai na teipe sin.

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

freisin:

(a) aon nos imeachta um sharu a bheidh tionscanta ag Ballstdt in aghaidh shealbhdoir
céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithiuil céanna agus na

bhfirici céanna; agus

(b) aon smachtbhannai, lena n-diritear piondis, a bheidh forchurtha cheana féin ar
shealbhdoir céanna an udaraithe margaiochta ar bhonn na bhforas dlithiuil céanna

agus na bhfirici céanna;
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6. Mas rud é go bhfaigheann an Coimisiuin go bhfuil teipthe ar shealbhdir an udaraithe
margaiochta , biodh sin go toiliuil no tri fhailli, a oibleagdidi a chomhlionadh, amhail
da dtagraitear i mir 1, féadfaidh sé cinneadh a ghlacadh trina bhforchuirtear finedil
nach mo na 5 % de laimhdeachas shealbhdéir an udaraithe margaiochta san Aontas sa

bhliain ghno roimh dhdta an chinnidh sin.

Mas rud é go leanann sealbhdir an udaraithe margaiochta gan a oibleagaidi, da
dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiun cinneadh a ghlacadh lena
bhforchuirtear iocaiochtai piondsacha tréimhsiula in aghaidh an lae, ar iocaiochtai iad
nach mbeidh nios mo na 2.5 % de mhéanldaimhdeachas laethuil shealbhdir an udaraithe

margaiochta san Aontas don bhliain ghno roimh dhdta an chinnidh sin.

Féadfar iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a fhorchur ar feadh tréimhse a ritheann on
data ar tugadh fogra maidir le cinneadh abhartha an Choimisiuin go dti go mbeidh
deireadh curtha le teip shealbhdéir an udaraithe margaiochta a oibleagdidi, da

dtagraitear i mir 1, a chomhlionadh.

7. Déanfaidh an Coimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 147

chun an Rialachdn seo a fhorlionadh trid an méid seo a leanas a leagan sios I :

(a) nosanna imeachta ata le cur i bhfeidhm ag an gCoimisiun nuair a bhionn
finedlacha né iocaiochtai piondsacha tréimhsiula a bhforchur, lena n-diritear
rialacha maidir le tionscnamh an nos imeachta, bearta fiosruchdin, cearta

cosanta, rochtain ar chomhaid, ionadaiocht dhlithiiuil agus rundacht;
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(b) rialacha mionsonraithe breise maidir le piondis airgeadais arna bhforchur ag an

gCoimisiun ar eintitis dhlithiula seachas sealbhdir an udaraithe margaiochta;

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

(d) nithe ata le cur san direamh ag an gCoimisiun nuair a bhionn leibhéal na
bhfinedlacha agus na n-iocaiochtai piondésacha tréimhsiula a shocru agus nuair a
bhionn na finedlacha agus na hiocaiochtai sin a bhforchur, mar aon leis na

coinniollacha agus na modhanna lena mbailiu.

8. Agus an t-imscrudu da dhéanamh ar theip aon cheann de na hoibleagaidi, da dtagraitear
i mir 1, a chomhlionadh, féadfaidh an Coimisiun comhoibrinu leis na hudardis innitula

ndisiunta agus brath ar acmhainni a chuireann an Ghniomhaireacht ar fail.
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9. I gcés ina nglacann an Coimisiun cinneadh maidir le pionés airgeadais a thorchur,
foilseoidh sé¢ achoimre bheacht ar an gcas, agus beidh san achoimre sin ainmneacha
shealbhoiri na n-idaruithe margaiochta lena mbaineann agus méid na bpionds airgeadais
arna bhforchur, agus na ctiseanna a bhi leo, ag féachaint do leas dlisteanach shealbhdiri na

n-udaruithe margaiochta a rtiin ghné a chosaint.

10. Beidh dlinse neamhtheoranta ag Cuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh chun
athbhreithnit a dhéanamh ar chinnti lenar fhorchuir an Coimisiin piondis airgeadais.
Féadfaidh Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh an fhinedil n6 an iocaiocht phiondsach

thréimhsiuil arna forchur ag an Coimisitn a chealq, a laghdu, n6é a mhéadu.
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Caibidil X

Lionra rialala

Airteagal 137

Udarais innitla

1. Ainmneoidh na Ballstait na hiidarais inniala a dhéanfaidh ctiraimi a chomhlionadh faoin

Rialachan seo.

2. Airitheoidh na Ballstdit go bhfuil acmhainni airgeadais leordhéthanacha ar fiil chun
an fhoireann agus acmhainni eile is ga a sholathar chun go mbeidh na hudardis inniula

in ann na gniomhaiochtai arna gceangal ag an Rialachan seo a dhéanamh.

3. Oibreoidh na hudarais inniala i gcomhar le chéile chun a gcuid ctraimi faoin Rialachén seo
a chur a gerich agus tabharfaidh siad tacaiocht riachtanach thonta d’idarais innitla na

mBallstat eile chuige sin. Cuirfidh na hudarais innitla an thaisnéis iomchui in 10l da chéile.

4. Ar iarraidh réasunaithe a fhail, déanfaidh na hudarais inniula na taifid i scribhinn da
dtagraitear in Airteagal 123 agus na tuarascdalacha ar riali da dtagraitear in Airteagal 127

a chur in 10l gan mhoill d’tdaréis innitila na mBallstat eile.
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Airteagal 138

Tuairim eolaioch d’eagraiochtai idirndisiinta um shlainte ainmhithe

1. Féadfaidh an Ghniomhaireacht tuairimi eolaiocha a thabhairt, agus comhar ar bun le
heagraiochtai idirndisiunta le haghaidh sldinte ainmhithe, maidir le meastoireacht a
dhéanamh ar thairgi iocshldinte tréidliachta nach bhfuil beartaithe lena n-usdid ach do
mhargai lasmuigh den Aontas amhdain. Chun na criche sin, cuirfear iarratas faoi bhraid na
Gniombhaireachta 1 gcomhréir le hAirteagal 8. Féadfaidh an Ghniomhaireacht, tar éis di dul

1 gcombhairle leis an eagraiocht dbhartha, tuairim eolaioch a tharraingt suas.

2. Buno6idh an Ghniomhaireacht rialacha sonracha nds imeachta maidir le cur i bhfeidhm

mhir 1.

Airteagal 139
An Coiste umr Thairgi focshlainte Tréidliachta I

1. Leis seo, cuirtear Coiste um Thairgi focshlainte Tréidliachtal (“an Coiste”) ar bun laistigh

den Ghniomhaireacht.
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2. Beidh Stiurthéir Feidhmiuchdin na Gniomhaireachta n6 a ionadai n6 a hionadai agus
ionadaithe an Choimisitin i1 dteideal freastal ar chruinnithe uile an Choiste, ar aon

mheithleacha oibre agus ar ghripai comhairleacha eolaiochal .

3. Féadfaidh an Coiste meithleacha buana agus meithleacha sealadacha a bhunu. Féadfaidh an
Coiste grapai combhairleacha eolaiocha a bhuni le meastdireacht a dhéanamh ar
chinedlacha sonracha tairgi iocshlainte tréidliachta I , agus féadfaidh an Coiste ctraimi
dirithe a bhaineann le tarraingt suas na dtuairimi eolaiocha dé& dtagraitear i bpointe (b)

d’Airteagal 141(1) a tharmligean chucu.

4. Bunoidh an Coiste meitheal bhuan a mbeidh sé¢ de chiram aonair uirthi comhairle eolaioch
a thabhairt do ghnothais. Bunodidh an Stiurthéir Feidhmituchdin, i gcomhar leis an gCoiste,
na struchtlir agus na noésanna imeachta riarachdin lena mbeifear in ann combhairle a
thabhairt do ghnothais, mar a thagraitear d6 i bpointe (n) d’Airteagal 57(1) de Rialachan
(CE) Uimbh. 726/2004, go hairithe maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta nuatheiripe a
thorbairt.
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5. Bundidh an Coiste meitheal bhuan um fhaireachas cégas a mbeidh sé de shainchuram
uirthi dgireamh a dhéanamh ar mheastoireacht a dhéanamh ar chomharthai féideartha
an fhaireachais cégas a eascraionn as coras faireachais cogas an Aontais, lena molfar
don Choiste agus don ghrupa comhordiuchdin na roghanna maidir le bainistiocht riosca
da dtagraitear in Airteagal 79, agus lena ndéanfar comhordu ar an gcumarsaid maidir

le faireachas cogas idir na hudaradis inniula agus an Ghniomhaireacht.

6. Bunoidh an Coiste a rialacha nods imeachta féin. Leagfar sios leis na rialacha sin, an méid

seo a leanas, go hairithe:
(a) ndsanna imeachta maidir leis an gCathaoirleach a cheapadh agus duine a chur ina ait;

(b) an chaoi le comhaltai a cheapadh d’aon mheitheal n6 d’aon ghrupa comhairleach
eolaioch 0 liosta na saineolaithe creidiinaithe da dtagraitear sa dara fomhir
d’Airteagal 62(2) de Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 agus noésanna imeachta maidir

le dul i gcomhairle le meithleacha agus le grapai comhairleacha eolaiocha;

(¢) nds imeachta maidir le tuairimi a ghlacadh go prainneach, go hairithe maidir leis an

Rialachan seo 1 ndail le faireachas margaidh agus faireachas cogas.
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Tiocfaidh na rialacha nds imeachta i bhfeidhm i1 ndiaidh tuairim thabhrach a fhail 6n

gCoimisiun agus 6 Bhord Bainistiochta na Gniomhaireachta.

7. Solathroidh rinaiocht na Gniomhaireachta tacaiocht theicniuil, eolaioch agus riarachéin
don Choiste, agus airitheoidh si go bhfuil tuairimi an Choiste leantinach agus ar
ardchailiocht 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 griupa comhorduchain.
8. Beidh tuairimi an Choiste ar fail don phobal.

Airteagal 140
Combhaltai an Choiste I

1. Déanfaidh gach Ballstat, tar éis do dul i gcomhairle le Bord Bainistiochta na
Gniomhaireachta, comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin a cheapadh don
Choiste ar feadh tréimhse in-athnuaite 3 bliana. Déanfaidh na comhaltai malartacha
ionadaiocht ar na comhaltai mé bhionn siad as lathair, agus caithfidh siad vota ar a son,

agus féadfar iad a cheapadh chun gniomht mar rapoirtéiri.
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2. Ceapfar comhaltai agus comhaltai malartacha an Choiste ar bhonn an tsaineolais agus na
taithi dbhartha até acu i dtaobh measunu eolaioch a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
tréidliachta I , d’thonn a rathu go bhfuil leibhéal na gcailiochtai chomh hard agus is féidir

agus gurb ann do réimse leathan saineolais abhartha.

3. Féadfaidh Ballstat a chuid ctraimi a tharmligean chuig Ballstat eile laistigh den Choiste.

Ni fhéadfaidh Ballstat ionadaiocht a dhéanamh thar ceann nios mé na Ballstat amhain eile.

4. Féadfaidh an Coiste ctiigear comhaltai breise ar a mhéad a chomhthoghadh, ar comhaltai
iad a roghnofar ar bhonn a n-innitlachtai eolaiochta sonracha. Ceapfar na comhaltai sin ar
feadh tréimhse tri bliana, tréimhse is féidir a athnuachan, agus ni bheidh aon chomhaltai

malartacha ann.

5. D’thonn na combhaltai sin a chomhthoghadh, sainaithneoidh an Coiste innitillachtai
eolaiocha sonracha comhlantacha na gcomhaltai breise. Roghnofar na comhaltai

comhthofa as measc saineolaithe a ainmneoidh na Ballstait n6 an Ghniomhaireacht.

6. Féadfaidh an Coiste, chun criche a chuid curaimi da dtagraitear in Airteagal 141 a chur
i gcrich, duine da chomhaltai a cheapadh chun gniomhut mar rapdirtéir. Féadfaidh an

Coiste dara comhalta a cheapadh chun gniomhii mar chomhrapairtéir.
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7. Féadfaidh saineolaithe ar réimsi sonracha eolaiocha no teicniula a bheith in éineacht le

combhaltai an Choiste.

8. Is iad an mheastoireacht eolaioch agus na hacmhainni a bheidh ar fail d’tdarais innitila a
usaidfidh comhaltai an Choiste agus na saineolaithe a bhfuil sé de chiram orthu tairgi
iocshlainte tréidliachta @ mheasunu. Déanfaidh gach Udarés inniuil faireachéan ar leibhéal
eolaioch agus ar neamhspleachas na meastoireachta arna déanamh agus airitheoidh siad na
nithe sin,agus déanfaidh siad rannchuiditu iomchui a chur ar fdil chun curaimi an Choiste a
dhéanamh, agus €¢ascoidh siad gniomhaiochtai na gcomhaltai agus na saineolaithe arna
gceapadh don Choiste. Chuige sin, solathréidh na Ballstait acmhainni eolaiocha agus

teicniula leordhdthanacha do na comhaltai agus do na saineolaithe atd ainmnithe acu.

9. Staonfaidh na Ballstait ¢ threoracha a thabhairt do chombhaltai an Choiste agus da
shaineolaithe a bheadh contrartha lena gcuid curaimi féin, nd le ctiraimi an Choiste agus

freagrachtai na Gniomhaireachta.
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Airteagal 141

Curaimi an Choiste I
1. Beidh na ctraimi seo a leanas ar an gCoiste:

(a) na ctraimi a thugtar d6 faoin Rialachan seo agus faoi Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004 a dhéanambh;

(b) tuairimi eolaiocha na Gniomhaireachta a ullmht maidir le ceisteanna a bhaineann le

tairgi iocshlainte tréidliachta a mheas agus a said;

(c) tarraingeoidh an Coiste suas tuairimi maidir le habhair eolaiocha a bhaineann le
tairgi iocshlainte tréidliachta a ullmhu, arna iarraidh sin do Stiarth6ir Feidhmitchain

na Gniomhaireachta n6 don Choimisiun;

(d) tuairimi na Gniomhaireachta a ullmhi maidir le ceisteanna a bhaineann le
hinghlacthacht na n-iarratas arna gcur isteach 1 gcomhréir leis an nds imeachta
laraithe, agus maidir le hidaruithe margaiochta a dheonu, a mhodhnu, a fhionrai né a

chulghairm 1 gcés tairgi iocshlainte tréidliachta arna n-tidart go larnach;
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(¢) aird chui a thabhairt ar aon iarraidh ar thuairimi eolaiocha 6 na Ballstait;

(f) treoir a thabhairt maidir le ceisteanna tabhachtacha agus saincheisteanna ginearalta
eolaiochal ;

(g) tuairim eolaioch a thabhairt, agus comhar ar bun leis an Eagraiocht Domhanda um
Shldinte Ainmhithe, maidir le meastéireacht a dhéanamh ar thairgi iocshlainte
tréidliachta airithe I nach bhfuil beartaithe lena n-Gsaid ach do mhargai lasmuigh den
Aontas amhain.

(h) comhairle a thabhairt maidir leis na huasteorainneacha iarmhar de chuid tairgi
tocshldinte tréidliachta agus de chuid bithicidi a mbaintear usdid astu i
bhfeirmeoireacht ainmhithe, agus a bheidh inghlactha in earrai bia de bhunadh
ainmhioch i gcomhréir le Rialachan (EC) Uimh. 470/2009;

(i)  comhairle eolaioch a thabhairt maidir le husdid abhar frithmhiocrobach agus
frithsheadanach in ainmhithe chun ioslaghdu a dhéanamh ar an
bhfrithsheasmhacht san Aontas; agus an chomhairle sin a thabhairt cothrom le
data nuair is ga;

()  tuairimi eolaiocha oibiachtila a chur ar fail do na Ballstait maidir leis na
ceisteanna a chuirtear faoi bhraid an Choiste.
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2. Airitheoidh comhaltai an Choiste go gcomhordéfar mar is iomchui ctiraimi na

Gniomhaireachta agus obair na n-udaras inniuil.

3. Nuair até tuairimi 4 n-ullmhu ag an gCoiste, déanfaidh sé a dhicheall teacht ar chomhaonta
eolaioch. Mura féidir teacht ar chomhaonti den chineal sin, is éard a bheidh sa tuairim

seasamh thromlach na gcomhaltai mar aon le seasaimh éagsula eile agus na forais ar a

bhfuil siad bunaithe.

4. Ma iarrtar athscrudu tuairime agus go bhfuil forail dé leithéid i ndli an Aontais, ceapfaidh
an Coiste lena mbaineann rapoirtéir difriuil agus, 1 gcés inar ga, comhrapoirtéir difriuil,
seachas iad siud a bhi ceaptha chun an tuairim a thabhairt. Ni théadfar déileail sa nds
imeachta athscrudaithe ach leis na pointi den tuairim a shainaithin an t-iarrataséir ar dtis
agus ni féidir ¢ a bhunt ach ar na sonrai eolaiocha a bhi ar fail nuair a ghlac an Coiste an
tuairim. Féadfaidh an t-iarratasoir a iarraidh ar an gCoiste dul i gcomhairle le grupa

comhairleach eolaioch chun an t-athscrudu a dhéanambh.
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Airteagal 142
Grapa comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas frithphairteach agus nésanna

imeachta dilaraithe do thairgi iocshlainte tréidliachta

1. Bunofar an gripa comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas
frithphairteach agus nésanna imeachta dilaraithe do thairgi iocshlainte tréidliachta (“an

grupa comhorduchain™).

2. Cuirfidh an Ghniomhaireacht rinaiocht ar fail don ghriipa comhorduchain chun cinamh a
thabhairt i dtaca le nésanna imeachta an ghrupa comhorduchdin agus chun a dirithin
go mbeidh teagmhail iomchui idir an grupa, an Ghniomhaireachtl agus na hudarais

inniula.

3. Tarraingeoidh an gripa comhordichéin suas a rialacha nésanna imeachta, agus tiocfaidh
siad 1 bhfeidhm i ndiaidh do tuairim thabhrach a fhail 6n gCoimisiun. Déanfar na rialacha

nds imeachta sin a chur ar fail don phobal.

4. Beidh Stitrthoir Feidhmitchéin na Gniomhaireachta né a ionadai n6 a hionadai agus

1onadaithe an Choimisitin 1 dteideal freastal ar chruinnithe uile an ghrapa comhordtchéin.

5. Oibreoidh an grupa comhordichain i ndliuthchomhar leis na hudardis inniala agus leis an
nGniomhaireacht.
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Airteagal 143
Combhaltai an Ghripa Comhorduchain I

1. Ionadai amhdin 6 gach Ballstat a bheidh sa ghriipa comhorduchéin agus ceapfar iad ar
feadh tréimhse inathnuaite tri bliana. Féadfaidh na Ballstdit comhalta malartach a
cheapadh freisin. Féadfaidh comhaltai an ghriipa comhordiichdin socru a dhéanamh

saineolaithe a bheith in éineacht leo.

2. Beidh comhaltai an ghriipa comhorduchain agus a saineolaithe ag brath ar na hacmhainni
eolaiocha agus rialdla ata ar fail d4 n-udards inniuil, ar na meastnuithe dbhartha eolaiocha
agus ar mholtai an Choimisiuin chun a gcuid cturaimi a dhéanamh. Déanfaidh gach
| tdards innitil ndisitnta faireachén ar chéiliocht na meastoireachtai arna ndéanamh ag a

n-ionadai agus cuideoidh siad lena ngniomhaiochtai.

3. Déanfaidh comhaltai an ghriipa comhorduchdin a ndicheall teacht ar chomhaonti maidir

leis na hébhair ata & bplé || .
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Airteagal 144

Caraimi an ghrapa comhordtichéin I

Beidh na curaimi seo a leanas le déanamh ag an ngrupa comhorduchain:

(2)

(b)

(©)

(d)

(e

ceisteanna a scrudu a bhaineann le ndsanna imeachta um aitheantas frithphairteach agus

nosanna imeachta dilaraithe;

comhairle a scrudu 6 mheitheal bhuan an Choiste um fhaireachas cogas maidir le bearta
bainistiochta riosca san fhaireachas cogas a bhaineann le tairgi iocshldinte tréidliachta
arna n-udart sna Ballstait agus moltai a eisiviint do na Ballstdit agus do shealbhdiri na n-

udaruithe margaiochta, de réir mar is ga,

ceisteanna a scridu a bhaineann le modhnuithe ar théarmai na n-tdaruithe margaiochta

arna ndeont ag na Ballstait;

comhairle a thabhairt do na Ballstait i dtaobh an ceart #dirge sonrach né grupa sonrach

tairgi a mheas mar thairge iocshlainte tréidliachta faoi raon feidhme an Rialachain seo;

comhordu a dhéanamh ar roghnu an phriomhudardis a bheidh freagrach as measunii a

dhéanamh ar phrdiseas bainistithe comharthai da dtagraitear in Airteagal 81(4);

liosta bliantiil de thdairgi iocshldinte tréidliachta tagartha a tharraingt suas agus a
fhoilsiu, ar tairgi iad a bheidh faoi réir chomhchuibhiu na n-achoimri ar shaintréithe

tdirge i gcomhréir le hAirteagal 70(3).
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Caibidil XI

Fordlacha coiteanna agus nds imeachta

Airteagal 145

Buanchoiste um Thairgi focshlainte Tréidliachta

1. Déanfaidh an Buanchoiste um Théirgi focshlainte Tréidliachta (‘an Buanchoiste’) canamh
a thabhairt don Choimisiuin. Beidh an Buanchoiste ina choiste de réir bhri

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

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

Airteagal 146

Leasuithe ar larscribhinn I1

1 Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir
le hAirteagal 147(2) d’fhonn larscribhinn 11 a leasu tri na ceanglais maidir leis an
doiciméadacht theicniuil a bhaineann le cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtulacht

tairgi iocshlainte tréidliachta a oiriunu don dul chun cinn eolaioch agus teicniuil.
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2. Déanfaidh an Coimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal
147(3) chun Iarscribhinn II a leasu chun leibhéal leordhothanach a bhaint amach a
dgiritheoidh deimhneacht dhlithiuil agus comhchuibhinu, chomh maith le haon uasdatu
riachtanach, agus san am céanna cur isteach neamhriachtanach le hlarscribhinn II a
sheachaint, lena n-diritear maidir le tabhairt isteach ceanglas sonrach le haghaidh
tdirgi iocshlainte tréidliachta nuatheiripe. Agus na gniomhartha tarmligthe da nglacadh
aige, tabharfaidh an Coimisiun aird chui ar shlainte ainmhithe agus ar shlainte phoibli

agus ar riachtanais chomhshaoil.

Airteagal 147

An tarmligean a fheidhmiu

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 da dtagraitear in Airteagail
I 37(4),' 57(3), 106(6), 109(1), 115(3), 118(2), 136(7) agus 146(1) agus (2) a thabhairt
don Choimisiun go ceann tréimhse cuig bliana amhail 6n ... [data theacht 1 bhfeidhm an
Rialachain seo]. Déanfaidh an Coimisiun, trath nach déanai na naoi mi roimh dheireadh
na tréimhse cuig bliana, tuarascadil a tharraingt suas maidir le tarmligean na
cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadu go hintuigthe go ceann tréimhsi
comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa no an Chomhairle in

aghaidh an fhadaithe sin trath nach déanai nda tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.
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3. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in
Airteagal 146(2) a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse on ... [dadta theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo] go dti an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

4. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle 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
chulghairm aon trath. Déanfaidh cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le
tarmligean na cumhachta ata sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar
¢is thoilsiu an chinnidh in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh no6 ar dhata is déanai a
shonrdfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sin difear do bhailiocht aon ghniomhartha

tarmligthe at4 i bhfeidhm cheana féin.

5. Roimh do gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiun i mbun
comhairlivichan le saineolaithe arna n-ainmniu ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na
prionsabail a leagtar sios i gComhaontu Ildirinstitivideach an 13 Aibredan 2016 maidir le

Reachtoireacht Nios Fearr.

6. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.
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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 amhéain mura mbeidh aon
agobid curtha in 1al ag Parlaimint na hEorpa na ag an gCombhairle laistigh de thréimhse dha
mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle n6 mas rud ¢, roimh dhul in €ag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na
hEorpa agus an Chombhairle araon tar ¢is a chur in iul don Choimisiun nach ndéanfaidh
siad aon agoid. Déanfar an tréimhse sin a thadi dha mhi ar thionscnamh Pharlaimint na

hEorpa n6 na Comhairle.

Airteagal 148

Cosaint sonrai

Cuirfidh na Ballstait Rialachdn (EU) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gCombhairle’® i bhfeidhm maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna Ballstait de

bhun an Rialachdin seo.

Beidh feidhm ag Rialachan (AE) 2018/.. 6 Pharlaimint na hEorpa agus on

35+

gComhairle>” maidir le proisedil sonrai pearsanta a dhéanann an Coimisiin agus an

Ghniomhaireacht de bhun an Rialachéain seo.

34

35

Rialachdan (AE) 2016/679 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an

27 Aibredan 2016 maidir le daoine nadurtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a
phrdéisedil agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear
Treoir 95/46/CE (10 L 119, 4.5.2016, Ich 1).

Rialachadn (AE) 2018/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an ... maidir le
daoine nadurtha a chosaint i nddil le sonrai pearsanta a phroisedil ag institiuidi,
comhlachtai, oifigi agus gniomhaireachtai an Aontais agus maidir le saorghluaiseacht
sonrai den sort sin, agus lena n-aisghairtear Rialachdan (CE) Uimh. 45/2001 agus
Cinneadh Uimh. 1247/2002/CE (IO L ...).

IO: Cuir isteach, le do thoil, an uimhir sa téacs agus uimhir, data agus tagairt foilseachain
an Rialachain ata i ndoiciméad PE-CONS 31/18 (2017/0002(COD)).
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Caibidil XII

Fordlacha idirthréimhseacha agus fordlacha criochnaitheacha

Airteagal 149
Aisghairm

Aisghairtear Treoir 2001/82/CE.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fhorléirit mar thagairti don Rialachan seo agus I¢ifear iad i

gcombhréir leis an tadbla comhghaoil a leagtar amach in larscribhinn I'V.

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’fhordlacha Threoir 96/22/EC.

2. Ni bheidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1234/2008 én gCoimisitin®® maidir le tdirgi

iocshlainte tréidliachta a chumhdaitear leis an Rialachdn seo.

3. Ni bheidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 658/2007 én gCoimisiin’’ maidir le tairgi

iocshlainte tréidliachta a chumhdaitear leis an Rialachan seo.

36 Rialachadn (CE) Uimh. 1234/2008 6n gCoimisiun an 24 Samhain 2008 maidir le scrudu
na modhnuithe ar théarmai na n-udaruithe margaiochta do thdirgi iocshlainte lena n-
usdaid ag an duine agus do thdirgi iocshlainte tréidliachta (10 L 334, 12.12.2008, Ich. 7).

37 Rialachan (CE) Uimh. 658/2007 on gCoimisiun an 14 Meitheamh 2007 i dtaca le
piondis airgeadais do shdru oibleagdidi dirithe i nddil le hudaruithe margaiochta a
dheonaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus on
gComhairle (10 L 155, 15.6.2007, Ich. 10).
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Airteagal 151

larratais a rinneadh roimhe

1. Na nosanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar daruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta no le haghaidh modhnuithe ar an udari margaiochta ata
bailiochtaithe i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 roimh an ... [data chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfar iad a chur i gcrich i gcomhréir le Rialachan (CE)

Uimh. 726/2004.

2. Na ndsanna imeachta a bhaineann le hiarratais ar idaruithe margaiochta le haghaidh tairgi
iocshlainte tréidliachta ata bailiochtaithe i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE roimh an ...
[data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfar iad a chur i gerich i gcomhréir leis an

Treoir sin.

3. Nosanna imeachta a thionscnaitear ar bhonn Airteagail 33, 34, 35, 39, 40 agus 78 de
Threoir 2001/82/EC roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], déanfar iad a

chur i gerich 1 gcomhréir leis an Treoir sin.
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Airteagal 152

Tadirgi iocshldinte tréidliachta, udaruithe margaiochta agus claruchdin ata cheana ann

L Udaruithe margaiochta tdirgi iocshldinte tréidliachta agus clariichdin tdirgi iocshldinte
tréidliachta hoiméapatacha arna ndeonu i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE no
Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seol,
measfar gur eisiodh iad i gcomhréir leis an Rialachdn seo, agus go bhfuil siad, mar ata

iontu, faoi réir fhordlacha abhartha an Rialachdin seo.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir den mhir seo maidir le hudaruithe margaiochta
le haghaidh tdairgi iocshldinte tréidliachta frithmhiocrobacha ina bhfuil abhair
fhrithmhiocrobacha ata forchoimeddta le haghaidh céiredla i ndaoine i gcomhréir le

gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagal 37(5).

2. Féadfaidh tdairgi iocshlainte tréidliachta a chuirtear ar an margadh i gcomhréir le
Treoir 2001/82/CE n¢ Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 leaniiint de bheith ar fdil go dti
an ... [cuig bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], fiu mura bhfuil

siad i gcomhréir leis an Rialachdn seo.
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3. De mhaoli ar mhir 1 den Airteagal seo, ni bheidh feidhm ag na tréimhsi cosanta da
dtagraitear in Airteagal 39 maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta tagartha a bhfuil
udaru deonaithe ina leith roimh an ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus,
ina ionad sin, leanfaidh na fordalacha comhfhreagracha sna gniomhartha aisghairthe da

dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo d’fheidhm a bheith acu i dtaca leis sin.

Airteagal 153

Foralacha idirthréimhseacha maidir le gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme

1. Déanfar na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal 118(2) agus na
gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagail 37(5), 57(4), 77(6), 95(8),
99(6) agus 104(7) a ghlacadh roimh an ... [10: ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo]
agus beidh feidhm acu amhail on data sin. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe

agus cur chun feidhme den sort sin on ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

2. Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisiun na
gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagal 37(4) a ghlacadh faoin ...[ceithre
mhi roimh dhdta an chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], ar a dhéanai. Beidh feidhm ag

gniomhartha tarmligthe den sort sin on ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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3. Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisiun na
gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagail 57(3) agus 146(2) agus na
gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear in Airteagail 55(3) agus 60(1) a ghlacadh
faoin ...[12 mhi dhéag roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], ar a dhéanai.
Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den sort sin on ... [ddta

chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

4. Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Coimisiun 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 ...[10: tri bliana 6 dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], ar a
dhéanai. Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den sort sin

trath nach luaithe nd an ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

5. Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, tugtar de chumhacht don
Choimisiun na gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme da bhfordiltear sa
Rialachan seo a ghlacadh amhail on ... [10: data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
Beidh feidhm ag gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme den sort sin, mura
bhforadiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, on ...[10: ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin

seo].
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Agus na gniomhartha tarmligthe agus cur chun feidhme da dtagraitear san Airteagal
seo a nglacadh aige, cinnteoidh an Coimisiun go mbeidh dothain ama ann idir a

nglacadh agus tus a gcur i bhfeidhm.

Airteagal 154
An bunachar sonrai faireachais cogas agus an bunachar sonrai monaraiochta agus

daileachain mordhiola a bhunu

Gan dochar do dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, déanfaidh an Ghniomhaireacht, i
gcomhar leis na Ballstdit agus leis an gCoimisiun, i gcomhréir le hAirteagail 74 agus 91 faoi
seach, a dirithiu go mbundfar an bunachar sonrai faireachais cogas agus an bunachar sonrai
monaraiochta agus ddileachdin mordhiola faoin ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] ar

a dhéanali.
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Airteagal 155

lonchur tosaigh na n-udaras inniuil sa bhunachar sonrai tdirgi

Faoin ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seol, ar a dhéanai, tiolacfaidh na hudardis
inniula go leictreonach don Ghniomhaireacht faisnéis maidir leis na tdirgi iocshldinte
tréidliachta go léir arna n-udarvu ina mBallstdt féin roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin

seo, agus usdid da baint as an bhformaid da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 55(3).

Airteagal 156

Athbhreithniu ar rialacha maidir le measunii riosca don chomhshaol

Faoin ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], cuirfidh an Coimisiun i lathair Pharlaimint
na hEorpa agus na Comhairle staidéar indéantachta coras athbhreithnithe bunaithe ar
shubstaint ghniomhach (‘monagraif’) agus roghanna eile chun measunu riosca comhshaoil a
dhéanamh ar thairgi iocshlainte tréidliachta, le togra reachtach a bheith ag gabhadil leis, mas

iomchui.
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Airteagal 157
Tuarascdil on gCoimisiun maidir le tairgi luibhe traidisiunta a usdidtear chun ainmhithe a

choiredil

Déanfaidh an Coimisiun tuarascdil ar chur chun feidhme an Rialachdin seo a chur faoi bhraid
Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle faoin ... [cuig bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo], maidir le tairgi luibhe traidisiunta a usdidtear chun ainmhithe a chdiredil san
Aontas. Mas iomchui, ullmhéidh an Coimisiun togra reachtach chun coras simplithe a thabhairt

isteach maidir le claru tairgi luibhe traidisiunta a usdidtear chun ainmhithe a chdireadil.

Solathroidh na Ballstdit faisnéis don Choimisiun maidir leis na tdirgi luibhe traidisiunta sin

laistigh da gcriocha.

Airteagal 158

Athbhreithniu ar bhearta maidir le hainmhithe den speiceas eachai

Trath nach déanai nd an ... [tri bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seol, cuirfidh
an Coimisiun i lathair Pharlaimint na hEorpa agus na Comhairle tuarascdil maidir lena
mheasunu ar an staid maidir le hainmhithe den speiceas eachai a chdiredil le tairgi iocshldinte
agus a n-eisiamh on mbiashlabhra, lena n-diritear maidir le hallmhairiu ainmhithe den speiceas
eachai o thriu tiortha, le gniomhaiocht iomchui on gCoimisiun a bheith ag gabhdil leis, agus
aird a tabhairt, go hdirithe, ar shldinte phoibli, leas ainmhithe, rioscai calaoise agus cothrom

iomaiochta le triu tiortha.
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Airteagal 159

Foralacha idirthréimhseacha maidir le deimhnithe dirithe dea-chleachtais monaraiochta

Gan dochar do dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, i gcds na n-oibleagdidi maidir le
deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta do thairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha
dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi no ainmhithe
in aonad eipidéimeolaioch agus a usdidtear chun cdiredil a chur ar an ainmhi no na hainmhithe
sin san aonad eipidéimeolaioch céanna no chun cdiredil a chur ar ainmhi no ainmhithe in
aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith, ni bheidh feidhm acu ach ¢ dhdta
chur i bhfeidhm na ngniomhartha cur chun feidhme lena leagtar sios bearta sonracha maidir le
dea-chleachtas monaraiochta do na tairgi iocshlainte tréidliachta sin da dtagraitear in Airteagal

93(2).
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Airteagal 160"
Teacht 1 bhfeidhm agus cur i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu la tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiuil an Aontais

Eorpaigh.
Beidh feidhm aige on ....... [#ri bliana tar éis theacht 1 bhfeidhm an Rialachéin seo] I .

Beidh an Rialachan seo ina cheangal ina iomldine agus beidh sé infheidhme go direach i ngach

Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtaran An tUachtaran

* IO: cinntigh, le do thoil, go dtagann an Rialachédn seo i bhfeidhm an trath céanna né na
Rialachdin ata i ndoiciméid PE-CONS 43/18 (2014/0255(COD)) agus PE-CONS 44/18
(2014/0256(COD)).
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IARSCRIBHINN I

Faisnéis da dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 8(1)
1. Bunus dli ata leis an iarratas ar an udaru margaiochta.
2. larratasoir
2.1. Ainml n6 ainm cuideachta agus seoladh buan n6 ait ghno chléraithe an iarratasora;

2.2. Ainm né ainm cuideachta agus seoladh buan né &it ghné chlaraithe mhonar6ir n6
mhonaréiri n6 allmhaireoir no allmhaireoiri an tdirge iocshldinte tréidliachta
chriochnaithe agus ainm noé ainm cuideachta agus seoladh buan no dit ghno

chldaraithe mhonardéir na substainte gniomhai no na substainti gniomhacha

2.3. Ainm agus seoladh na suiomhanna ina ndearnadh céimeanna éagsula an

mhonaraithe, an allmhairithe, an rialaithe agus an scaoilte baisceanna

3. Antairge iocshldinte tréidliachta a shainaithint

3.1. IAinm an tairge iocshlainte tréidliachta agus an Cod Tréidliachta Ceimiceach

Teiripeach Anatamaioch (Céd ATCvet)

3.2.  Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha agus, i gcds inarb infheidhme,

caolaitheoir no caolaitheoiri
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3.3.  Neart né, i gcas tdirge iocshldainte tréidliachta imdhioneolaioch, gniomhaiocht

bhitheolaioch, neart no titear
3.4. Foirm chégaisiochta

3.5. Bealach tabhartha

3.6. Spriocspeiceas
4.  Faisnéis maidir le monaru agus faireachas cogas
4.1.  Cruthtnas ar udart monaraiochta né deimhniu dea-chleachtais monaraiochta

4.2. I Uimbhir thagartha mhaistirchomhad choéras an fhaireachais cogas

5. Faisnéis faoin tdirge iocshléinte tréidliachta
5.1.  Achoimre bheartaithe ar shaintréithe an tdirge arna tarraingt suas i gcomhréir le
hAirteagal 35
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5.2.  Tuairisc ar chur i lathair deiridh an tdirge iocshldinte tréidliachta, lena n-airitear

pacaistiocht agus lipéadu

5.3. Téacs beartaithe na faisnéise beartaithe atd le solathar ar an neasphacaistia, ar an

bhforphacaistii agus ar an mbileog phacaiste i gcomhréir le hAirteagail 10 go 16.
6.  Faisnéis eile

6.1. Liosta na dtiortha inar tugadh tdari margaiochta le haghaidh an tairge iocshlainte

tréidliachta no ina ndearnadh an t-udari sin a chulghairm

6.2.  Coipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tairgi atd ina gcuid de na hudaruithe

margaiochta arna ndeont ag na Ballstait ||
6.3. Liosta de na tiortha inar cuireadh isteach né inar dialtaiodh iarratas

6.4. Liosta de na Ballstdit ina bhfuil an tairge iocshldinte tréidliachta le cur ar an

margadh I

6.5. Tuarascalacha criticiila ¢ shaineolaithe ar chailiocht, séabhailteacht agus

¢ifeachtulacht an tdirge iocshldinte tréidliachta.
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IARSCRIBHINN II"

Na ceanglais da dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 8(1).

Leas6idh an Coimisitin an larscribhinn seo i gcomhréir le hAirteagail 146(2) agus 153(3).
Tuigfear le gach tagairt d'Airteagail n6 don "Treoir seo" san larscribhinn seo, mura
sonraitear a mhalairt, gur tagairti dnThreoir 2001/82/CE iad.
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CLAR NA nABHAR

REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

TEIDEAL I

CEANGLAIS LE hAGHAIDH TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA SEACHAS TAIRGI
[OCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

CUID 1: ACHOIMRE AR AN SAINCHOMHAD

A. FAISNEIS RIARACHAIN

B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

CUID FAISNEIS CHOGAISIOCHTA (FHISICEIMICEACH, BHITHEOLAIOCH NO
2: MHICRIBHITHEOLAIOCH (CAILIOCHT))

Bunphrionsabail agus buncheanglais

A. SONRAI CAINNIOCHTULA AGUS CAILIOCHTULA NA gCOMHABHAR

13328/18 bua/CMG/dm 338
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



1. Sonrai cailiochttla

2. Gnath-théarmaiocht
3. Sonrai cainniochttla
4. Cogaisiocht forbartha

B. TUAIRISC AR AN MODH MONARAIOCHTA

C. RIALU AR ABHAIR THOSAIGH
1. Ceanglais ghinearélta
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1.1. Substainti Gniomhacha

1.1.1. Substainti gniomhacha ata liostaithe in pharmacopoeia

1.1.2.  Substainti gniomhacha nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia

1.1.3. Saintréithe fisiciceimiceacha ar féidir go ndéanfaidh siad difear don bhith-inthaighteacht

1.2. Tamhain

1.3. Corais dunta coimeddan

1.3.1. Substaint ghniomhach

1.3.2. Tairge Criochnaithe

1.4. Substainti de bhunadh bitheolaioch
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D. TASTALACHA RIALAITHE A DHEANTAR AG IDIRCHEIMEANNA AN PHROISIS
MONARAIOCHTA

E. TASTALACHA AR AN TAIRGE CRIOCHNAITHE

1. Saintréithe ginearalta an tdirge chriochnaithe

2. Substaint ghniomhach n6 substainti gniomhacha a shainaithint agus a mheasunt

3. Combhphairteanna ar tdmhain iad a shainaithint agus a mheastint

4, Tastalacha sabhailteachta
F. TASTAIL COBHSAIOCHTA
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1. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha

2. Tairge criochnaithe

G. FAISNEIS EILE

CUID 3: TASTALACHA SABHAILTEACHTA AGUS TASTALACHA AR IARMHAIR

A. Tastalacha sabhailteachta

CAIBIDIL I: TASTALACHA A DHEANAMH

1. Sainaithint bheacht an tairge agus na substainte gniomhai né na substainti gniomhacha ata ann

2. Cogaseolaiocht
2.1. Cégasdinimic
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2.2. Cogaschinéitic

3. Tocsaineolaiocht

3.1 Tocsaineacht daileoige amhain
3.2. Tocsaineacht athdhaileoige
3.3. Fulaingt sa spriocspeiceas

3.4. Tocsaineacht atdirgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha

34.1. Staidéar ar na héifeachtai ar atairgeadh

3.4.2. Staidéar ar thocsaineacht forbartha
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3.5. Géineatocsaineacht

3.6. Carcanaigineacht

3.7. Eisceachtai

4. Ceanglais eile

4.1. Staidéir speisialta

4.2. Airionna micribhitheolaiocha iarmhar

4.2.1. Eifeachtai féideartha ar fhlora stéige an duine

4.2.2. Fifeachtai féideartha ar na miocrorganaigh a usaidtear chun bia a phroiseail go tionsclaioch
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4.3, Breathnoireachtai i ndaoine

4.4. Forbairt frithsheasmhachta
5. Sabhailteacht usaideoiri
6. Measunt riosca don chomhshaol

6.1. Measunu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta nach bhfuil orgdnaigh
ghéinmhodhnaithe iontu né nach bhfuil comhdhéanta astu

6.2. Measunu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta astu
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CAIBIDIL II: SONRAI AGUS DOICIMEID A CHUR I LATHAIR

B. Tastalacha ar iarmhair

CAIBIDIL I: TASTALACHA A DHEANAMH

1. Réamhrd

2. Meitibileacht agus cinéitic iarmhar

2.1.  Cogaschinéitic (ionsu, daileadh, meitibileacht, eisthearadh)

2.2. {dit iarmhar

3. Modh anailiseach le haghaidh iarmhar
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CAIBIDIL II SONRAI AGUS DOICIMEID A CHUR I LATHAIR

Sainaithint an tairge

CUID 4: SONRA[ REAMHCHLINICIULA AGUS CLINICIULA
CAIBIDIL I: CEANGLAIS REAMHCHLINICIULA

A. Cogaseolaiocht

A.l. Cogasdinimic

A2 Forbairt frithsheasmhachta

A3. Cogaschinéitic

B. Fualaingt sa spriocspeiceas ainmhithe
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CAIBIDIL II: CEANGLAIS CHLINICIULA

1. Prionsabail ghinearalta

2. Trialacha cliniciula a riar

CAIBIDIL III: SONRAI AGUS DOICIMEID
1. Torthai trialacha réamhchliniciula

2. Torthai trialacha clinicitla

TEIDEAL 11

CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

CUID I: ACHOIMRE AR AN SAINCHOMHAD
A. FAISNEIS RIARACHAIN
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B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

CUID FAISNEIS CHEIMICEACH, CHOGAISIOCHTA AGUS
2: BHITHEOLAIOCH/MHICRIBHITHEOLAIOCH (CAILIOCHT)

A. SONRAI CAINNIOCHTULA AGUS CAILIOCHTULA NA gCOMHABHAR

1. Sonrai cailiochtula

2. “Gnath-théarmaiocht”

3. Sonrai cainniochtala

4. Forbairt an tairge
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B. TUAIRISC AR AN MODH MONARAIOCHTA

C. TAIRGEADH ABHAR TOSAIGH AGUS RIALU ORTHU

1. Abhair thosaigh ata liostaithe in pharmacopoeia

2. Abhair thosaigh nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia

2.1. Abhair thosaigh de bhunadh bitheolajoch

2.2. Abhair thosaigh de bhunadh neamh-bhitheolaioch

D. TASTALACHA RIALAITHE LE LINN AN PHROISIS MONARAIOCHTA

E. TASTALACHA RIALAITHE AR AN TAIRGE CRIOCHNAITHE

1. Saintréithe ginearalta an tairge chriochnaithe
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2. Substaint ghniomhach no substainti gniomhacha a shainaithint

3. Titear nd neart baisce

4. Aidituvaigh a shainaithint agus a mheasunu

5. Comhphairteanna ar tamhdin iad a shainaithint agus a mheastini

6. Téstalacha sabhailteachta

7. Triail steiriliochta agus ionachta

8. Bogthaise iarmharach

9. Dighniomhu
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F. COMHSHEASMHACHT O BHAISC GO BAISC

G. TASTALACHA COBHSAIOCHTA

H. FAISNEIS EILE

CUID 3: TASTALACHA SABHAILTEACHTA

A. REAMHRA AGUS FORALACHA GINEARALTA

B. TASTALACHA COBHSAIOCHTA

1. A shébhailte atd s¢ daileog amhain a thabhairt

2. A shébhailte atd sé rodhaileog a thabhairt

3. A shabhailte atd sé daileog amhain a thabhairt aris agus aris eile
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4. Scrudu ar theidhmiocht atéirgthe

5. Scrudu ar theidhmeanna imdhioneolaiocha

6. Saincheanglais maidir le vaicsini beo

6.1. Leathadh an chinedil vaicsine

6.2. Scaipeadh san ainmhi vaicsinithe

6.3. Filleadh ar nimhneacht vaicsini caolaithe

6.4. Airionna bitheolaiocha an chinedil vaicsine

6.5. Athchuingir n6 athshortail de réir na géandmaiochta

7. Sabhailteacht tisaideoiri
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8. Staidéar ar iarmhair

0. Idirghniomhaiochtai

C. STAIDEIR ALLAMUIGH

D. MEASUNU RIOSCA COMHSHAOIL

E. AN MEASUNU ATA INA CHEANGAL MAIDIR LE TAIRGI [OCSHLAINTE
TREIDLIACHTA INA BHFUIL ORGANAIGH GHNEINMHODHNAITHE NO ATA
COMHDHEANTA DIOBH

CUID 4: TASTALACHA EIFEACHTULACHTA

CAIBIDIL I

1. Prionsabail ghinearélta

2. Trialacha a dhéanamh

CAIBIDIL II

A. Ceanglais ghinearalta

13328/18 bua/CMG/dm 354

IARSCRIBHINN GIP.2 GA



B. Trialacha saotharlainne

C. Trialacha allamuigh

CUID 5: SONRAI AGUS DOICIMEID

A. REAMHRA

B. STAIDEIR SHAOTHARLAINNE

C. STAIDEIR ALLAMUIGH

CUID 6: TAGAIRT]{ BIBLEAGRAFAIOCHA
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TEIDEAL III

CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS SHONRACHA AR UDARU MARGAIOCHTA

1. Téirgi iocshlainte tréidliachta cinedlacha

2. Tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha comhchosula

3. Usaid sheanbhunaithe tréidliachta
4. Combhthairgi iocshldinte tréidliachta
5. Jarratais ar thoiliu feasach

6. Doiciméadacht d’iarratais in imthosca eisceachtula

7. larratais mheasctha ar idarti margaiochta

TEIDEAL IV

CEANGLAIS MAIIDR LE hIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA LE hAGHAIDH
TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA AIRITHE

1. TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

2. TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA HOIMEAPATACHA
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REAMHRA AGUS PRIONSABAIL GHINEARALTA

1. Déanfar na sonrai agus na doiciméid a ghabhann le hiarratas ar udari margaiochta de bhun
Airteagail 12 go 13d a chur i lathair 1 gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios san Iarscribhinn seo
agus cuirfear san aireamh iontu an treoir a d’thoilsigh an Coimisiun sna Rialacha lena rialaitear
tairgi iocshldinte san Aontas Eorpach, Imleabhar 6 B, Fogra d’iarratasoiri, Tairgi iocshldinte
tréidliachta, Cur i Lathair agus Abhar an tSainchomhaid.

2. 1 dtiomsu an tsainchomhaid chun iarratas a dhéanamh ar tdaru margaiochta, cuirfidh na
hiarratasdiri san aireamh freisin staid reatha an eolais iocshlainte tréidliachta agus na treoirline
eolaiochta a bhaineann le cailiocht, le sabhailteacht agus le héifeachtulacht tairgi iocshlainte
tréidliachta atd foilsithe ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (Gniomhaireacht) agus na
treoirlinte cogaisiochta eile 6n gComhphobal até foilsithe ag an gCoimisilin in imleabhair éagsula
de na Rialacha lena rialaitear tairgi iocshlainte san Aontas Eorpach.

3. 1 gcas tairgi iocshldinte tréidliachta seachas tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha, i
ndail leis an gcuid den sainchomhad a bhaineann le cdiliocht (cogaisiochta) (tastalacha
fisiceimiceacha, bitheolaiocha agus micribhitheolaiocha), t& gach monagraf dbhartha intheidhme,
lena n-airitear monagraif ghinearalta agus na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach. 1 gcas
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, i ndail le cailiocht, le sabhailteacht agus le
héifeachtilacht codanna den sainchomhad, t4 gach monagraf dbhartha infheidhme, lena n-airitear
monagraif ghinearalta agus na caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach.

4. Leis an bproiseas monaraiochta, comhlionfar ceanglais Threoir 91/412/CEE 6n gCoimisiun®®
lena leagtar sios na prionsabail agus na treoirlinte le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta agus
comhlionfar na prionsabail agus na treoirlinte maidir le Dea-chleachtas Monaraiochta (GMP), a
d’thoilsigh an Coimisitin sna Rialacha lena rialaitear tairgi tréidliachta san Aontas Eorpach,
Imleabhar 4.

38 IO L 228, 17.8.1991, Ich. 70.
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5. Cuirfear san aireamh san iarratas an thaisnéis go 1¢ir is abhartha don mheastoireacht ar an tairge
iocshlainte tréidliachta lena mbaineann, biodh sin fabhrach né neamhthabhrach i leith an tairge. Go
hairithe, tabharfar na sonrai abhartha go Iéir a bhaineann le haon tastail neamhiomlédn né le haon
tastail a tréigeadh no le tastail a bhaineann leis an tairge iocshlainte tréidliachta.

6. Déanfar tastdlacha cogaisiochta, tastdlacha tocsaineolaiocha, tastdlacha ar iarmhair agus
tastalacha sabhailteachta i gcomhréir leis na foralacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne (GLP)
ata leagtha sios i dTreoir 2004/10/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® agus Treoir
2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle*’.

7. Airitheoidh na Ballstdit go reachtilfear gach turgnamh ar ainmhithe i gcomhréir le
Treoir 86/609/CEE 6n gCombhairle*!.

8. Chun faireachan a dhéanamh ar an measinu maidir le rioscai agus sochair, is g& gach faisnéis
nua nach raibh san iarratas bunaidh agus gach faisnéis maidir le faireachas cogas a chur faoi bhraid
an Udarais innidil. Nuair a bheidh an t-udarti margaiochta deonaithe, déanfar aon athru ar abhar an
tsainchomhaid a chur faoi bhraid na n-0dards inniuil i gcomhréir le Rialachdin (CE)
Uimh. 1084/2003** né (CE) Uimh. 1085/2003* 6n gCoimisiun le haghaidh tiirgi iocshlinte
tréidliachta faoi mar a shainmhinitear iad in Airteagal 1 de na Rialachdin sin, faoi seach.

9. Sa sainchomhad, cuirfear ar fail an measunu riosca don chomhshaol a bhaineann le tairgi
iocshlainte tréidliachta ina bhfuil Organaigh Ghéinmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri Airteagal 2
de Threoir 2001/18/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle**, n6 atd déanta diobh, a
scaoileadh. Cuirfear na fhaisnéis sin i lathair i gcomhréir le foradlacha Threoir 2001/18/CE agus le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle*’, agus cuirfear san
aireamh na treoirdhoiciméid a d’fhoilsigh an Coimisitn.

3 IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44.

40 I0 L 50, 20.2.2004, Ich. 28.

4 IO L 358, 18.12.1986, Ich. 1.

42 IO L 159, 27.6.2003, Ich. 1.

43 IO L 159, 27.6.2003, Ich. 24.

44 IO L 106, 17.4.2001, Ich. 1.

45 IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1.
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10. I gcasanna ina ndéantar iarratais ar Udaruithe margaiochta le haghaidh tairgi iocshlainte
tréidliachta 1 gcombhair speicis ainmhithe agus le haghaidh tasca a dhéanann ionadaiocht ar
earnalacha margaidh nios 1u, féadfaidh feidhm a bheith ag cur chuige nios solubtha. I gcasanna den
sort sin, ba cheart treoirlinte eolaiocha dbhartha agus/n6 comhairle eolaioch abhartha a chur san
aireambh.

Ta an larscribhinn seo roinnte i gceithre theideal:

I dTeideal I, cuirtear sios ar na ceanglais chaighdednaithe le haghaidh iarratais ar thairgi
iocshlainte tréidliachta seachas tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha.

I dTeideal II, cuirtear sios ar na ceanglais chaighdeanaithe le haghaidh iarratais ar thairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha.

I dTeideal III, cuirtear sios ar na cinedlacha sonracha sainchomhad agus ceanglas atd ann don
udarti margaiochta.

I dTeideal 1V, cuirtear sios ar na ceanglais a bhaineann le sainchomhaid do cineélacha airithe
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha.
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TEIDEAL I

CEANGLAIS CHAIGHDEANAITHE LE hAGHAIDH TAIRGI [OCSHLAINTE
TREIDLIACHTA SEACHAS TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA
IMDHIONEOLAIOCHA

Beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas i leith tairgi iocshldinte tréidliachta seachas tairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, ach amhain ma shonraitear a mhalairt 1 dTeideal III.

CUID 1: ACHOIMRE AR AN SAINCHOMHAD
A. FAISNEIS RIARACHAIN

Déanfar an tairge iocshldinte tréidliachta is abhar don iarratas a shainaithint tri Gséid a bhaint as a
ainm agus as ainm na substainte gniomhai/substainti gniomhacha, maille leis an neart, leis an
bhfoirm choégaisiochta, leis an mbealach agus an modh ina dtugtar ¢ (féach pointe (f)
d’Airteagal 12(3) den Treoir) agus le tuairisc ar chur i lathair deiridh an téirge, lena n-diritear an
pacaistiu, an lipéadu agus bileog phacaiste (féach Airteagal 12(3) —(1) den Treoir).

Tabharfar ainm agus seoladh an iarrataséra, maille le hainm agus seoladh na monardiri agus na
laithredn ina dtarlaionn na céimeanna éagstila den mhonaraiocht, den tastail agus scaoileadh (lena n-
airitear monardir an tdirge chriochnaithe agus thdirgeoir(i) na substainte gniomhai/substainti
gniomhacha, agus 1 gcés inarb iomchui ainm agus seoladh an allmhaireora.

Sainaithneoidh an t-iarratasoir freisin uimhir agus teidil imleabhair na doiciméadachta a thacaionn
leis an iarratas agus cuirfidh an t-iarratasoir in 10l cad iad na samplai, mas ann do6ibh, atd & gcur ar
fail freisin.

Mar iarscribhinn ag gabhail leis an bhfaisnéis riarachain beidh doiciméad ina léireofar go bhfuil
udaru faighte ag an monarodir chun na tairgi iocshlédinte tréidliachta lena mbaineann a thairgeadh,
mar a shainmhinitear in Airteagal 44, maille le liosta na dtiortha inar deonaiodh an t-udara sin,
coipeanna de gach achoimre ar thréithe an tairge i gcomhréir le hAirteagal 14 arna bhfaomhadh ag
na Ballstait agus liosta de na tiortha inar tiolacadh no inar ditltaiodh an t-iarratas.
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B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE

Molfaidh an t-iarratasoir achoimre ar shaintréithe an tairge, i gcomhréir le hAirteagal 14 den Treoir
seo.

Cuirfear téacs molta an lipéadaithe ar fail don phacdisti priomha ar an tairge féin agus don
phacéistit seachtrach i gcomhréir le Teideal V den Treoir seo, maille le téacs molta do bhileog
phacéiste i gcas ina bhfuil sé de cheangal ceann a sholathar de bhun Airteagal 61. Chomh maith leis
sin, cuirfidh an t-iarratasdir eiseamail amhain n6 leaganacha samhailteacha lion n6 nios mo na sin
de chur i lathair deiridh an tairge iocshlainte tréidliachta ar fail i gceann amhdin ar a laghad de
theangacha oifigiula an Aontais Eorpaigh; féadtar an leagan samhailteach a chur ar fail i ndubh agus
ban agus go leictreonach i gcas ina bhfaightear cead roimh ré 6n idaras innitil.

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

I gcomhréir le hAirteagal 12(3), cuirfear achoimri mionsonraithe agus criticitla ar fail ar thorthai na
dtastalacha cogaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha no micribhitheolaiocha), na dtastalacha
sabhailteachta agus na dtastdlacha le haghaidh iarmhar, na dtastdlacha réamhchlinicitila agus
cliniciula agus na dtastalacha eile a usaidtear chun measunu a dhéanambh ar na rioscai féideartha don
chomhshaol on tairge iocshlainte tréidliachta.

Déanfar gach achoimre mhionsonraithe agus chriticitil a ullmhu 1 bhfianaise staid an eolais
eolaioch trath thiolacadh an iarratais. Beidh san achoimre sin meastoireacht ar na tastdlacha agus
trialacha éagsula, agus beidh sé ina shainchomhad don tdarti margaiochta, agus rachaidh sé i ngleic
le gach pointe is dbhartha do mheasunu chailiocht, shabhailteacht agus éifeachtulacht an tairge
iocshldinte tréidliachta. Sonrofar ann torthai mionsonraithe na dtdstalacha agus na dtrialacha a
tiolacadh chomh maith le tagairti bibleagrafaiochta beachta.
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Déanfar achoimre ar na sonrai tdbhachtacha san aguisin, agus i ngach cés ina bhféadfar ¢ beidh sé
sin 1 bhfoirm tablai n6 graf. Beidh crostagairti beachta sna hachoimri mionsonraithe agus criticitla
don fhaisnéis atd sa phriomhdhoiciméadacht.

Cuirfear siniti agus data leis na hachoimri mionsonraithe agus criticiula, agus ceanglofar leo faisnéis
faoi chulra oideachastil, oilitiint agus taithi ghairme an udair. Dearbhéfar an caidreamh gairmitil
atd ann idir an t-Gdar agus an t-iarratasoir.

I gcés inar cuireadh substaint ghniomhach isteach i dtdirge iocshldinte ar d’usaid an duine ¢ i
gcomhréir le ceanglais Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus o6n gCombhairle*® féadfaidh an achoimre maidir le cailiocht fhoriomlan d4 bhforailtear i
Modul 2, roinn 2.3 den larscribhinn sin teacht in ionad na hachoimre i1 ndail leis an doiciméadacht a
bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach no an tairge, de réir mar is iomchui.

I gcas inar fthoégair an t-udards innitil go poibli go bhféadfai an thaisnéis cheimiceach,
chogaisiochta agus bhitheolaioch/mhicribhitheolaioch faoin tdirge criochnaithe a chur san direamh
sa sainchomhad, i bhforméid Doiciméid Choitinn Theicnitil (CTD) agus san thormdid sin amhain,
féadfar an achoimre mhionsonraithe chriticitil ar thorthai na dtastdlacha cogaisiochta a chur i
lathair 1 bhformaid na hachoimre céiliochta foriomlaine.

I gcés iarratais le haghaidh speiceas ainmhi n6 do thasca a ionadaionn earnalacha margaidh nios 14,
féadfar an thormaid d’achoimre thoriomlan chéiliochta a usédid gan cead a thail roimh ré 6 na
huadarais innitla.

46 IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.
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CUID 2: FAISNEIS CHOGAISIOCHTA (FISICEIMICEACH, BHITHEOLAIOCH NO
MHICRIBHITHEOLAIOCH (CAILIOCHT))

Bunphrionsabail agus buncheanglais

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar idari margaiochta de
bhun an chéad thleasca de phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais
thios.

Aireofar sna sonrai cogaisiochta (fisiceimiceacha, bitheolaiocha né micribhitheolaiocha) le
haghaidh substaint ghniomhach/substainti gniomhacha agus le haghaidh tairge iocshlainte
tréidliachta criochnaithe faisnéis maidir leis an bprdiseas monaraiochta, saintréithe agus airionna,
ndsanna imeachta agus ceanglais um riala cdiliochta, an chobhsaiocht chomh maith le cur sios agus
comhdhéanamh, forbairt agus cur i lathair an tairge iocshldinte tréidliachta.

T4 gach monagraf intheidhme, lena n-airitear monagraif ghinearalta agus caibidli ginearalta de
Pharmacopoeia Eorpach, n6 ina éagmais, den Bhallstat.

Combhlionfaidh na nésanna imeachta tastala uile na critéir maidir le hanailisit agus rialt chailiocht
na n-adbhar tosaigh agus an tairge chriochnaithe agus ba cheart doibh treoir agus ceanglais
sheanbhunaithe a chur san direamh. Cuirfear torthai na staidéar bailiochtaithe ar fail.

Tabharfar tuairisc ar ndsanna imeachta uile na dtastalacha ar dhoigh a bheidh mionsonraithe go leor
chun gur féidir iad a dhéanambh i dtastalacha rialaithe a dhéanfar ar iarratas 6 na hudarais inniula;
déanfar aon ghaireas agus aon trealamh speisialta, a d’théadfai a Gsaid, a chur sios le mionsonrai
imleora, agus beidh léardid ag gabhail leis mas féidir. Déanfar foirmli na n-idirghniomhaiochtai
saotharlainne a lua agus, mas ga, an modh ullmhuchain a chur leo. Ma bhionn ndésanna imeachta
tastala ina gcuid de Pharmacopoeia Eorpach nd de pharmacopoeia de chuid Ballstait, féadfar
tagairt mhionsonraithe do pharmacopoeia 1 gceist a chur in ionad na tuairisce sin.

13328/18 bua/CMG/dm 363
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Ma bhaineann sé le habhar, tsaidfear &bhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as
Pharmacopoeia Eorpach. Mé Gsaideadh ullmhoidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad
agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

I gcas inar cuireadh substaint ghniomhach isteach i1 dtairge iocshlainte ar d’sdid an duine ¢ i
gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE féadfaidh an thaisnéis cheimiceach,
chogaisiochta agus bhitheolaioch/mhicribhitheolaioch dd bhforailtear i Modul 3 den Treoir sin
teacht in ionad na doiciméadachta a bhaineann leis an tsubstaint ghniomhach né an tairge
criochnaithe, de réir mar is iomchui.

Ni  fhéadtar an  thaisnéis maidir le sonrai ceimiceacha, cogaisiochta  agus
bitheolaiocha/micribhitheolaiocha don tsubstaint ghniomhach n6 don tairge criochnaithe a chur san
aireamh sa sainchomhad i bhformdid CTD ach amhéin i1 gcés ina bhfuil an t-tidaras innitil tar éis an

théidearthacht sin a thogairt go poibli.

I gcas aon iarratais le haghaidh speiceas ainmhi n6 do thésca a ionadaionn earndlacha margaidh nios
1t féadtar an thormaid CTD a leantiint gan aon ghé cead a fhail roimh ré 6 na hadarais innitla.

A. SONRAI CAILIOCHTULA AGUS CAINNIOCHTULA NA gCOMHABHAR
1. Sonrai cailiochtula

Ciallaionn “sonrai cdiliochtula” chomhdabhair uile an tairge iocshldinte an t-ainm n6 an cur sios a
thugtar orthu seo a leanas:

—  an tsubstaint ghniomhach / na substainti gniomhacha,
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— comhabhair na dtamhan, cibé cineal no cailiocht a usaideach, lena n-airitear abhar dathtichain,
leasaithigh, aidiuvaigh, cobhsaitheoiri, titsoéiri, eiblitheoiri, blaséiri agus substainti aramatacha,

— na comhdabhair, a bhfuil sé beartaithe go ndéanfadh ainmhithe iad a ionghabhéil né go dtabharfai
doibh iad ar bhealach eile, atd ar chlidach seachtrach na dtairgi iocshldinte tréidliachta, amhail
capsuil, capsuil gheilitin.

Déanfar na sonrai sin a thorlionadh le haon sonrai abhartha a bhaineann leis an bpacdistiu priomha
agus, 1 gcas inarb iomchui, an bealach a nduntar an pacdistia sin, chomh maith le sonrai na
ngléasanna a n-usaidfear an tairge iocshlainte sin leo n6 ina dtabharfar na tairge iocshlainte leo agus
a chuirfear ar fail leis an tairge iocshlainte.

2. Gnath-théarmaiocht

Ciallaionn gnath-théarmaiocht atd le husaid chun cur sios a dhéanamh ar chomhébhair na dtairgi
iocshlainte tréidliachta, d’ainneoin chur 1 bhfeidhm fhoralacha eile phointe (c) d’ Airteagal 12(3):

— 1 dtaca leis na comhdabhair atd sonraithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, i
pharmacopoeia naisitinta de cheann de na Ballstait, an priomhtheideal ag ceann an mhonagraif
lena mbaineann, agus an tagairt do pharmacopeoia lena mbaineann,
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— 1 dtaca le comhabhair eile, an tAinm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI) arna mholadh ag
an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilsednaigh idirnaisiunta
eile a bheith ag gabhail leis, no, ina n-éagmais, an t-ainm eolaioch beacht; cuirfear sios ar
chomhébhair nach bhfuil ainm neamhdhilsednaigh idirnaisiinta n6 ainm eolaioch beacht acu le
rditeas faoi conas a dhéanfar iad a ullmhu agus cad as a ndéanfar iad, agus ¢ sin forlionta, i gcas
inarb iomchui, le haon sonrai 4bhartha eile,

— 1 ndéil le héabhar dathachdin, ainmneofar iad leis an gcdod “E” a shanntar doibh ag
Treoir 78/25/CEE 6n gCombhairle*” .

47 IOL 11, 14.1.1978, Ich. 18.
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3. Sonrai cainniochtula

3.1. Chun “sonrai cainniochtula” a chur ar fail maidir le gach substaint ghniomhach i dtairgi
iocshldinte tréidliachta, is g4, ag brath ar an bhfoirm chogaisiochta lena mbaineann, mais, no
lion na n-aonad de ghniomhaiocht bhitheolaioch a shonrt, in aghaidh aonaid daileoige nd in
aghaidh aonaid mhaise no toirte, de gach substaint ghniomhach.

Usaidfear aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch le haghaidh substainti nach féidir iad a
shainmhinit go ceimiceach. I gcas ina bhfuil an tAonad Idirndisiinta de ghniomhaiocht
bhitheolaioch sainmhinithe ag an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, bainfear isdid as an aonad
sin. I gcas inar sainmhiniodh an tAonad Idirnaisiunta, sloinnfear na haonaid de ghniomhaiocht
bhitheolaioch sa chaoi is go solathrofar faisnéis gan débhri maidir le gniomhaiocht na
substainti tri Gisdid a bhaint as Aonaid de chuid Pharmacopoeia Eorpach, més infheidhme.

I ngach cas inar féidir ¢, cuirfear in ial an ghniomhaiocht bhitheolaioch in aonaid mhaise n6d
toirte. Déanfar an thaisnéis sin a thorlionadh:

— idtaca le hullmhoidi aon-daileoige, de réir aonaid mhaise de ghniomhaiocht bhitheolaioch
de gach substaint ghniomhach sa choimeadan aonaid, ag cur thoirt inusaidte an tairge san
direamh, tar éis athbhunu, i gcés inarb iomchui,

— 1 dtaca le tairgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil sé i1 gceist iad a thabhairt i mbraonta, de
réir aonaid mhaise nd aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch de gach substaint
ghniomhach atd i ngach braon no6 até i lion airithe braonta a chomhfhreagraionn do 1 ml
no 1 g den ullmhoid,

— 1 dtaca le siordipi, le heibleachtai, le hullmhoidi grainneacha agus le foirmeacha eile
cogaisiochta atd le tabhairt i gcainniochtai tomhaiste, de réir maise n6 de réir aonaid de
ghniomhaiocht bhitheolaioch de gach substaint ghniomhach in aghaidh na cainniochta
tombhaiste.
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3.2. Déanfar cur sios ar shubstainti gniomhacha atd i bhfoirm comhdhul n6 diorthach go
cainniochttil de réir a maiseanna iomléna, agus mas g4 ndé mas abhartha, de réir mhais an
eintitis ghniomhaigh n6 na n-eintiteas gniomhach den mhéilin.

3.3. Le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil substaint ghniomhach is dbhar d’iarratas ar
udart margaiochta in aon cheann de na Ballstait den chéad uair, sloinnfear go corasach an
rditeas cainniochtail maidir le substaint ghniomhach ar salann n6 hiodrait i i dtéarmai mhais an
eintitis ghniomhaigh né na n-eintiteas gniomhach sa mhoilin. Maidir le gach tairge iocshlainte
tréidliachta a udardfar ina dhiaidh sin sna Ballstait déanfar a gcomhdhéanamh cainniochtuil a
shloinneadh sa chaoi chéanna don tsubstaint ghniomhach chéanna.

4. Cogaisiocht forbartha

Cuirfear minit ar fail i ndail leis an rogha a dhéantar i nddil leo seo a leanas: comhdhéanamh,
comhabhair, pacaistit priomha, pacaistiut breise féideartha, pacaistit seachtrach mas iomchui,
feidhm bheartaithe na dtdmhdén sa tairge deiridh agus modh monaraiochta an tairge chriochnaithe.
Beidh sonrai eolaiocha maidir le cogaisiocht forbartha ag gabhdil mar thacaiocht leis an miniu sin.
Sonrofar an barrachas, agus an t-udar cui leis sin. Tabharfar fianaise go bhfuil na saintréithe
micribhitheolaiocha (ionacht mhicribhitheolaioch agus gniomhaiocht thrithmhiocrébach) agus na
treoracha usaide iomchui don Gsaid arna bearti don tairge iocshléinte tréidliachta mar a shonraitear
sa sainchomhad maidir le hiarratas ar udarti margaiochta.
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B. TUAIRISC AR AN MODH MONARIOCHTA

Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach monarora agus na laithrean ina bhfuil s¢ beartaithe an
tairgeadh a dhéanamh n6 na saordide ina bhfuil sé beartaithe monariocht agus tastail a dhéanamh.

Déanfar an tuairisc ar an modh monariochta a bheidh ag gabhdil leis an iarratas ar udart
margaiochta de bhun phointe (d) d’Airteagal 12(3), a dhréachtu sa chaoi is go dtabharfar achoimre
leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a isdideadh.

Chun na criche sin aireoidh sé ar a laghad:

— lua maidir leis na céimeanna éagsula den mhonaraiocht, ionas gur féidir measunu a dhéanamh ar
cibé ar chruthaigh na proisis a Gsaideadh i dtairgeadh na foirme cogaisiochta athrii chun donais
ar na comhabhair,

— 1 gcas monaraiocht leantinach, sonrai iomlana maidir leis na bearta réamhchuraim a glacadh
chun a airithia go mbeadh na tairge deiridh aonchineélach,

— an fhoirmle iarbhir monaraiochta, le sonrai cainniochtila na substainti go I¢ir a usaideadh,
cainniochtai na dtdmhéan, ach iadsan tugtha i1 neastéarmai a mhéid is g& don fhoirm
chogaisiochta € sin; lua maidir le haon substainti a d'fhéadfadh imeacht le linn na monaraiochta;
1éirit ar aon bharrachas agus udar cui tugtha leis sin,
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— raiteas maidir le céimeanna na monaraiochta ag ar tharla na tsamplail le haghaidh tastalacha
rialaithe le linn proéisis agus maidir leis na teorainneacha a cuireadh i bhfeidhm, i gcas inar
1éirigh sonrai eile sna doiciméid tacaiochta a ghabhann leis an iarratas go bhfuil na tastalacha sin
riachtanach do rialu cailiochta na tairge deiridh,

— staidéir thurgnamhacha ag fiori an phroisis monaraiochta agus i gcds inarb iomchui scéim
bailiochtaithe proisis le haghaidh thairgeadh na mbaisceanna scéla,

— le haghaidh tairgi steiriala, i gcas ina bhfuil dalai steirilithe caighdednacha neamh-
pharmacopoeiacha a4 n-usdid, sonrai na bprdiseas steirilithe agus/né ndsanna imeachta
aiseipteacha a tisaideadh.

C. RIALU AR ABHAIR THOSAIGH

1. Ceanglais ghinearalta

Chun criocha na mire seo, ciallaionn ‘dbhair thosaigh’ gach comhabhar de thairge iocshléinte
tréidliachta agus, mas ga, da shoitheach lena n-diritear an cludach, da dtagraitear 1 Roinn A, pointe

1, thuas.

Aireofar sa sainchomhad gach sonraiocht agus gach faisnéis maidir leis na tastalacha ata le reachtail
don rialu céiliochta ar gach baisc san abhar tosaigh.
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Ni mor gach téstail ghnathuil a dhéantar ar gach baisc de na habhair thosaigh a lua san iarratas ar
udart margaiochta. Mas rud ¢ go n-usaidtear tastdlacha eile seachas na tastdlacha a luaitear in
pharmacopoeia, tabharfar tidar cui leis sin tri thianaise a sholathar go gcloionn na habhair thosaigh
le ceanglais chailiochta de pharmacopoeia sin.

I gcéas ina bhfuil Deimhniuchéan Oiritinachta d’abhar tosaigh, do shubstaint ghniomhach n6 do
thamhan eisithe ag an Stitrthdireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Ctraim Sldinte, beidh
an Deimhnitichan sin ina thagairt don mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach.

I gcés ina ndéantar tagairt do Dheimhnitichan Oiritinachta, tabharfaidh an monar6ir dearbht i
scribhinn don iarratasoir ndr athraiodh an proéiseas monaraiochta 6 dheonaigh an Stiurthoireacht
Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Caraim Slainte an Deimhnitichan Oiriunachta.

Déanfar Deimhniuchdin Anailise a thiolacadh le haghaidh na n-abhar tosaigh chun a léiriu gur
comhlionadh an tsonraiocht shainithe.

1.1.  Substainti gniomhacha

Léireofar ainm, seoladh agus freagracht gach monardra agus na laithreén ina bhfuil sé beartaithe an
tairgeadh a dhéanamh n6 na saordide ina bhfuil sé beartaithe monaraiocht agus tastail a dhéanamh.

Le haghaidh substaint ghniomhach, féadfaidh monardir na substainte gniomhai né an t-iarratasoir a
shocrtl go gcuirfidh monaroéir na substainte gniomhai an thaisnéis seo a leanas ar fail 1 ndoiciméad
ar leithligh go direach do na hudardis inniila mar Mbhaistirchomhad maidir le Substainti
Gniomhacha:
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(a)  tuairisc mhionsonraithe ar an bproiseas monaraiochta;

(b)  tuairisc ar an rialt céiliochta le linn na monaraiochta;

(©) tuairisc ar an bproiseas bailiochtaithe.

Sa chas sin, cuirfidh an monaroir na sonrai uile ar fail don iarratasoir, afach, a mbeidh ga leo ionas
gur féidir leis an iarratasoir freagracht a ghlacadh as an tairge iocshldinte tréidliachta. Dearbhoidh
an monaroir 1 scribhinn don iarrataséir go n-airitheoidh sé aonchinedlachas 6 bhaisc go baisc agus
nach n-athréidh an proiseas monaraiochta na na sonraiochtai gan € sin a chur in 10l don iarratasoir.
Cuirfear na doiciméid agus na sonrai tacaiochta d’iarratas ar an athrt sin ar fail do na hadarais
inniula agus cuirfear iad ar fail don iarratasdir freisin i gcds ina mbaineann siad le cuid an
iarratasora den Mhaistirchomhad maidir le Substainti Gniomhacha.

De bhreis air sin, i gcas nach bhfuil Deimhniuchén Oiriinachta ar fail, solathréfar faisnéis maidir
leis an modh monariochta, le rialt cailiochta agus le heisiontais chomh maith le fianaise den
struchtir moéilineach:

(1) Aireofar san fhaisnéis maidir leis an bproiseas monaraiochta tuairisc ar phroiseas
monaraiochta na substainte gniomhai a léirionn gealltanas an iarrataséra i leith mhonaraiocht na
substainte gniomhai. Liostofar gach abhar atd riachtanach chun an tsubstaint ghniomhach/na
substainti gniomhacha a mhonart, agus sainaithneofar cén chéim den phroiseas ag a n-usaidtear
gach ceann de na habhair sin. Solathrofar faisnéis maidir le céiliocht agus riali na n-abhar sin.
Solathrofar faisnéis a 1éirionn go gcomhlionann na héabhair sin na caighdedin atd iomchui don usaid
bheartaithe.
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(2) Aireofar san fhaisnéis maidir le rialG cailiochta na tastdlacha (lena n-airitear critéir
inghlacthachta) a rinneadh ag gach céim rithabhachtach, faisnéis maidir le cailiocht agus rialu na
dtairgi idirmheédnacha agus maidir leis an bproiseas bailiochtaithe agus/né staidéir mheastodireachta
de réir mar is iomchui. Aireoidh sé freisin sonrai bailiochtaithe le haghaidh na modhanna
anailiseacha a isdideadh ar an tsubstaint ghniomhach, 1 gcas inarb iomchui.

(3) Léireoidh an fhaisnéis maidir le heisiontais na heisiontais intuartha chomh maith le leibhéil
agus cinedl na n-eisiontais a breathnaiodh. Aireofar ann freisin faisnéis maidir le sabhailteacht na n-
eisiontas sin i gcds inarb dbhartha.

(4) 1 gcas tairgi iocshlainte tréidliachta biteicneolaiocha, direofar san fhianaise den struchtar
moilineach an seicheamh aiminaigéad scéimreach agus an mhais mhoilineach choibhneasta.

1.1.1. Substainti gniomhacha at4 liostaithe in pharmacopoeia.

Beidh monagraif ghinearalta agus shonracha Pharmacopoeia Eorpach intheidhme i leith gach
substainte gniomhai a shonraitear ann.

Measfar gach comhdbhar a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach nd ceanglais
pharmacopoeia de cheann de na Ballstdit a bheith ina chomhabhar a chomhlionann go
leordhothanach pointe (i) d’Airteagal 12(3). Sa chds sin cuirfear an tagairt iomchui do
pharmacopoeia atd i gceist in ionad na tuairisce 1 ngach roinn ar na modhanna agus na nosanna
imeachta anailiseacha.
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I gcasanna nach bhfuil an tsonraiocht atd i monagraf de Pharmacopoeia Eorpach no i
pharmacopoeia naisiunta de cheann de na Ballstait ina sonraiocht leordhothanach chun cailiocht na
substainte a airithia, féadfaidh na hudarais innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar an
iarratasoir, lena n-diritear teorainneacha le haghaidh eisiontais shonracha maille le ndsanna
imeachta tastala bailiochtaithe.

Cuirfidh na hudarais innitla na hudarais ata freagrach as pharmacopoeia atd i gceist ar an eolas
maidir leis sin. Cuirfidh sealbhoir an udaraithe margaiochta sonrai ar fail d’udardis de
pharmacopoeia sin maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe sin agus na sonraiochtai breise até le
cur 1 bhfeidhm.

I gcés nach bhfuil monagraf in Pharmacopoeia Eorpach don tsubstaint ghniomhach sin, agus i gcas
ina bhfuil cur sios ar an tsubstaint ghniomhach sin in pharmacopoeia de cheann de na Ballstait,
féadfar an monagraf sin a chur i bhfeidhm.

I gcas nach bhfuil monagraf in Pharmacopoeia Eorpach néd in pharmacopoeia de cheann de na
Ballstait, d’théadfai glacadh le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia triti tir mas féidir a 1éiria
go bhfuil s¢ oiritnach; sna casanna sin, déanfaidh an t-iarratasoir coip den mhonagraf a thiolacadh
agus beidh aistriichdn ag gabhail leis i gcas inarb iomchui. Déanfar sonrai a thiolacadh chun cumas
an mhonagraif rialti imleor a dhéanambh ar chailiocht na substainte gniomhai a 1€iriq.

1.1.2. Substainti gniomhacha nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia

Maidir le comhdabhair 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 ionadu le haon
chomhchiallaigh thradala n6 eolaiocha;
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(b)

(c)

(d)

(e)

&)

beidh aon fhianaise mhinitheach ag gabhail leis an sainmhinit ar an abhar, a leagfar sios 1
bhfoirm chomhchostiil lena bhfuil in usaid in Pharmacopoeia Eorpach, go hairithe maidir leis
an struchtar moilineach. 1 gcds nach féidir cur sios ar shubstainti ach amhain de réir a
modhanna monaraiochta, beidh an cur sios sin mionsonraithe a dhoéthain chun a 1éiriti faoin
tsubstaint go bhfuil si tairiseach a dothain ina comhdhéanamh agus ina héifeachtai;

féadfar cur sios ar mhodhanna sainaitheantais i bhfoirm teicnici iomlana mar a usaideadh iad do
thairgeadh na substainte, agus i bhfoirm téstalacha ba cheart a dhéanamh mar ghnas;

cuirfear sios ar thastdlacha ionachta i ndail le gach ceann de na hionachtai intuartha
indibhidiula, go hairithe iadsan a mbeadh éifeacht dhiobhalach ag baint leo, agus mas ga,
iadsan, le haird ar an teaglaim de shubstainti d4 dtagraionn an t-iarratas, a bhféadfadh éifeacht
dhiobhalach a bheith acu ar chobhsaiocht an tairge iocshlainte n6 a d’théadfadh torthai
anailiseacha a shaobhadh;

cuirfear sios ar thastdlacha agus ar theorainneacha chun rialt a dhéanamh ar pharaiméadair is
abhartha don tairge criochnaithe, amhail méid an chaithnin agus steiriliocht agus déanfar
modhanna a bhailiochttl 1 gcés inarb abhartha;

maidir le substainti coimpléascacha de bhunadh plandai né ainmhioch, is g4 idirdhealu idir cas
ina mbeadh ga riala ceimiceach, fisiceach nd bitheolaioch a dhéanamh ar na priomh-
chomhébhair mar thoradh ar éifeachtai iolracha coégaisiochta, agus cés a bhainfeadh le substainti
ina bhfuil grapa amhain né nios mdé de phriomh-chomhabhair a bhfuil gniomhaiocht
chomhchosuil acu, 1 ndail le modh foriomlan na meastunachta.
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Léireoidh na sonrai sin go bhfuil an tsraith mholta de nésanna imeachta tastala leordhdthanach chun
rialt a dhéanambh ar chailiocht na substainte gniomhai 6n bhfoinse shainithe.

1.1.3. Saintréithe fisiciceimiceacha ar féidir go ndéanfaidh siad difear don bhith-inthaighteacht

Solathréfar na mireanna faisnéise seo a leanas i ndail le substainti gniomhacha, cibé an bhfuil siad
liostaithe in pharmacopoeia ndé nach bhfuil, mar chuid den tuairisc ghinearalta ar shubstainti
gniomhacha més rud ¢ go mbeadh bith-infhaighteacht an tairge iocshldinte tréidliachta ag brath
orthu:

— an thoirm chriostalta agus comhéifeachtai intuaslagthachta,

— méid an chaithnin, i gcas inarb iomchui tar €is mionnaithe,

— staid an hiodraitithe,

— comhéifeacht ola/uisce na deighilte,

— luachanna pK/pH.

Té na chéad tri thleasc intheidhme i leith substainti a Gséidtear i1 dtuaslagain agus iontusan amhain.
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1.2. Tamhain

Beidh monagraif ghinearalta agus shonracha Pharmacopoeia Eorpach intheidhme 1 leith gach
substainte a shonraitear ann.

Combhlionfaidh tamhain ceanglais an mhonagraif iomchui de Pharmacopoeia Eorpach. 1 gcas nach
ann do mhonagraf den sért sin féadtar tagairt do pharmacopoeia de cheann de na Ballstait. I gcas
nach ann do mhonagraf den sort sin féadtar tagairt do pharmacopoeia tria tir. Sa chds sin 1éireofar
go bhfuil an monagraf sin oiriinach. I gcés inarb iomchui ¢, déanfar ceanglais an mhonagraif a
thorlionadh le tastidlacha breise chun paraiméadair amhail méid an chaithnin, steiritilacht agus
tuaslagoiri iarmhair a riala. I gcas nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonraiocht agus
tabharfar Udar cui leis an tsonraiocht sin. Leanfar na ceanglais le haghaidh sonraiochtai mar a
leagtar amach iad i roinn 1.12 (a go e) don tsubstaint ghniomhach. Déanfar na modhanna molta
agus a mbailiochtu tacaiochta a thiolacadh.

Beidh abhair dhathiichan ata le cur san direamh i dtdirgi iocshldinte tréidliachta i gcomhréir le
Treoir 78/25/CEE, ach amhdin le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta airithe atd beartaithe
d’usaid thrépaiceach, amhail coiléir feithidicideacha agus clibeanna cluaise, i gcas ina bhfuil udar
cui le huséid nithe dathtchain eile.

Cuirfear isteach doiciméid lena I¢éiri go gcomhlionann abhair dhathuchain a Usdidtear na critéir

ionachta a leagtar sios i dTreoir 95/45/CE 6n gCoimisitin®®,

Maidir le timhéin nua, eadhon tdmhain a saidtear den chéad uvair i dtdirge iocshldinte tréidliachta
n6 bealach nua an tairge sin a thabhairt, solathrofar sonrai monaraiochta, saintréithi, agus rialuithe,
le crostagairti do shonrai sabhailteachta tacaiochta, idir chliniciala agus neamhchlinicitla.

48 IO L 226, 22.9.1995, Ich. 1.
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1.3. Corais dunta coimeadan
1.3.1. Substaint ghniomhach

Cuirfear faisnéis ar fail maidir leis an gcoras dunta coimedddn. Déanfar an leibhéal faisnéise ata
riachtanach a chinneadh bunaithe ar staid fhisiceach (sreabhan, solad) na substainte gniomhai.

1.3.2. Tairge criochnaithe

Cuirfear faisnéis ar fail maidir leis an gcéras dinta coimeadan don tairge criochnaithe. Déanfar an
leibhéal faisnéise ata riachtanach a chinneadh bunaithe an mbealach ina dtugtar an tirge iocshlainte
tréidliachta agus ar staid fhisiceach (sreabhén, soladach) thoirm na daileoige.

Combhlionfaidh 4abhair an phacdistithte na ceanglais iomchui de mhonagraf Pharmacopoeia
Eorpach. 1 gcas nach ann do mhonagraf den sort sin féadtar tagairt do pharmacopoeia de cheann de
na Ballstait. I gcas nach ann do mhonagraf den sort sin féadtar tagairt do pharmacopoeia trit tir. Sa
chas sin léireofar go bhfuil an monagraf sin oiriunach.

I gcas nach ann do mhonagraf as pharmacopoeia molfar sonraiocht agus tabharfar tidar cui leis an
tsonraiocht sin d’abhar an phacaistithe.

Déanfar sonrai eolaiocha maidir le rogha agus oiriinacht dbhair an phacdistithe a thiolacadh.

I gcas abhair phacdistithe nua a bheidh 1 dteagmhail leis an tdirge, déanfar faisnéis maidir lena
gcomhdhéanamh, a monaraiocht agus a sabhailteacht a thiolacadh.

Déanfar sonraiochtai agus, 1 gcas inarb iomchui, sonrai maidir le feidhmiocht a thiolacadh maidir le
haon ghaireas daileoige ndé aon ghaireas do thabhairt an tairge a sholathraitear leis an tairge
iocshlainte tréidliachta.
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1.4. Substainti de bhunadh bitheolaioch

I gcas ina n-usaidtear dbhair bhunaidh amhail micrea-organaigh, fiochain de bhunadh plandai n6
ainmhioch, cealla n6 sreabhan (lena n-airitear fuil) de thionscnamh an duine n6 de bhunadh
ainmhioch n6 comhstruchtuir ceall i monaraiocht tairgi iocshléainte tréidliachta, is g& cur sios agus
doiciméadt a dhéanamh ar thionscnamh agus ar stair na n-abhar tosaigh.

Aireofar sa chur sios ar an abhar tosaigh an straitéis mhonaraiochta, nésanna imeachta
ionghlanta/dighniomhaithe agus a mbailiocht agus gach nds imeachta le linn proéisis chun céiliocht,
sabhailteacht agus aonchineélacht 6 bhaisc go baisc den tairge criochnaithe a airithiu.

I gcéas ina n-usdidtear cillbhainc, 1¢éireofar gur than saintréithe na gceall gan athra ar leibhéal an
phasaiste a usaideadh don tairgeadh agus ina dhiaidh sin.

Déanfar tastail le haghaidh gniomhaithe coimhthiocha ar shioldbhair, ar chillbhainc agus ar linnte
shéirim agus, 1 ngach cds inar féidir ¢, ar na habhair bhunaidh as ar diorthaiodh iad.

I gcas ina n-uséidtear dbhair thosaigh de bhunadh ainmhioch n6 de thionscnamh an duine, cuirfear
sios ar na bearta a Gsaideadh chun a airithi go mbeidis saor 6 ghniomhaithe a d’théadfadh a bheith
pataigineach.

I gcas go bhfuil s¢ dosheachanta go mbeadh gniomhaithe coimhthiocha a d’théadfadh a bheith
pataigineach ann, ni bhainfear usdid as an dbhar ach amhdin 1 gcas inar féidir a airithia gur féidir na
gniomhaithe sin a dhibirt agus/né a dhighniomhachtu le proéisedil bhreise, agus déanfar é sin a
bhailiochta.

Cuirfear doiciméadacht ar fail chun a 1€irit go bhfuil na sioldbhair, na siolchealla, na baisceanna
séirim agus an t-dbhar eile de thionscnamh speicis ainmhi dbhartha do tharchur TSE 1 gcomhréir
leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdi an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite
spuinseach ainmni a tharchur tri thairgi daonna agus tréidliachta*’, agus i gcomhréir leis an
monagraf comhfhreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar usdid a bhaint as Deimhnitichain
Oiritnachta arna n-eisitint ag an Stiurthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim
Slainte ag tagairt don monagraf abhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a 1éiriu.

49 10 C 24, 28.1.2004, Ich. 6.
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D. TASTALACHA RIALAITHE A DHEANTAR AG IDIRCHEIMEANNA DEN PHROISEAS
MONARAIOCHTA

Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tastdlacha rialaithe tairge a fhéadtar a dhéanamh ag
idirchéim den phroiseas monaraiochta, d’thonn a airithia go mbeidh na saintréithe teicnitila agus an
proiseas tairgthe comhleantinach.

Ta na tastalacha rithabhachtach chun aonchinedlacht an tairge iocshlainte tréidliachta a sheiceail leis
an bhfoirmle agus, i gcdsanna eisceachtula, i gcés ina molann iarratas6ir modh anailiseach chun
tastdil a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe ar modh ¢ nach n-airionn meastinacht ar gach substaint
ghniomhach (n6 gach comhabhar tdmhain atd faoi réir na gceanglas céanna is atd na substainti
gniomhacha).

Is amhlaidh an cds ma ta riali cdiliochta an tairge chriochnaithe ag brath ar thastalacha rialaithe le
linn proéisis, go hairithe i gcas ina bhfuil an tsubstaint sainithe go bunusach ag an a modh
monaraiochta.

I gcés inar féidir tairge idirmhednach a stérdil sula ndéantar proiseail bhreise air né roimh an
gcoimeail phriomha, déanfar seilfré don tairge idirmheanach a shainii ar bhonn na sonrai a
thiocfaidh as na staidéir maidir le cobhsaiocht.

E. TASTALACHA AR AN TAIRGE CRIOCHNAITHE

Maidir le rialt an tairge chriochnaithe, ta baisc de thairgi criochnaithe comhdhéanta de gach aonad
d’thoirm chogaisiochta a dhéantar 6n gcainniocht tosaigh chéanna abhair agus a ndearnadh an
tsraith oibriochtai monaraiochta agus/no steirilithe chéanna air nd, 1 gcads proiseas tairgthe
leantinach, gach aonad a monaraiodh laistigh de thréimhse 4irithe ama.

Liostofar san iarratas ar dar(i margaiochta na tastalacha sin, a dhéantar go gnathuil ar gach baisc
den tairge criochnaithe. Sonr6far miniciocht na dtastdlacha nach ndearnadh go gnathuil. Sonrofar na
teorainneacha don scaoileadh.
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Aireoidh an sainchomhad sonrai maidir le tdstdlacha rialaithe ar an tdirge criochnaithe trath a
scaoilte. Déanfar iad a thiolacadh i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas.

Beidh gach monagraf inftheidhme, lena n-airitear monagraif ghinearalta agus caibidli ginearalta de
Pharmacopoeia Eorpach, n6 ina éagmais, de Bhallstat, i leithe gach tairge ata sainithe iontu.

I gcas ina n-usaidtear ndsanna imeachta tastdla seachas na cinn da dtagraitear sna monagraif
abhartha agus sna caibidli ginearalta de Pharmacopoeia Eorpach, n6é ina €agmais sin, in
pharmacopoeia de cheann de na Ballstait, tabharfar udar cui leis sin tri thaisnéis a sholathar go
gcomhlionfadh an tairge criochnaithe, d4 ndéanfai ¢ a thastail i gcomhréir leis na monagraif sin,
cheanglais chailiochta de pharmacopoeia sin don fthoirm chdgaisiochta lena mbaineann.

1. Saintréithe ginearalta an tairge chriochnaithe

Déanfar tastalacha airithe ar shaintréithe ginearalta tairge a chur san aireamh i gconai i measc na
dtastalacha ar an tairge criochnaithe. Bainfidh na tastdlacha sin, i ngach cas inarb infheidhme, le
riall medanmhaiseanna agus uasdiallas, le tastalacha meicniula, fisiceacha n6 micribhitheolaiocha, le
saintréithe organaileipteacha amhail fiacloireacht, pH, comhéifeacht athraonta. Maidir le gach
ceann de na saintréithe sin, sonr6idh an t-iarrataséir caighdedin agus teorainneacha lamhaltais i
ngach cas ar leith.

Déanfar cur sios ar dhélai na dtastdlacha, 1 gcas inarb iomchui, ar an trealamh/gaireas a usaideadh
agus ar na caighdedin le sonrai beachta i ngach cas nach bhfuil siad sonraithe in Pharmacopoeia
Eorpach né in pharmacopoeia de na Ballstait; is amhlaidh ata an c4s mura bhfuil na modhanna a
thorordaitear in pharmacopoeia sin ina modhanna is infheidhme.
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De bhreis air sin, déanfar staidéir in vitro ar thoirmeacha coégaisiochta soladacha a chaithfear a
thabhairt trid an mbéal, agus déanfar na staidéir sin ar rata scaoilte agus tuaslagtha na substainte
gniomhai n6 na substainti gniomhacha, mura sonraitear a mhalairt. Déanfar na staidéir sin freisin 1
gcas ina dtugtar an tairge ar bhealach eile mas rud ¢ go measann udarais innitla an Bhallstait lena
mbaineann go bhfuil gé leis sin.

2. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint agus a mheasuna

Déanfar sainaithint agus measunu ar shubstaint ghniomhach né ar shubstainti gniomhacha i sampla
ionadaioch 6 bhaisc thairgthe n6 i lion airithe d’aonaid daileoige a ndéanfar anailisit orthu go
hindibhidiuil.

Mura bhfuil tdar iomchui leis, ni rachaidh an t-uasdiallas inghlactha d’4bhar substainte gniomhai an
tairge chriochnaithe thar + 5 % trath an mhonaraithe.

Ar bhonn na dtastalacha cobhsaiochta, molfaidh an monardir teorainneacha uasdiallais inghlactha
d’abhar substainte gniomhai an tdirge chriochnaithe suas go dti deireadh a sheilfré molta, agus
tabharfaidh sé udar cui leis na teorainneacha sin.

I gcésanna airithe a bhaineann le meascain atd an-choimpléasc, toisc go n-¢ileodh measini ar
shubstainti gniomhacha atd an-iomaduil n6 nach bhfuil i1 lathair ach 1 méideanna bideacha go
ndéanfai imscrudu mionsaothraithe 1 ndail le gach baisc thairgthe, féadtar measunt amhéin n6 nios
mo ar shubstainti gniomhacha sa tairge criochnaithe a thagdil ar lar, ar an gcoinnioll sainrdite go
ndéanfar na meastunuithe sin ag idirchéimeanna den phroiseas tairgthe. Ni fhéadfar an teicnic
shimplithe a shineadh le go gcuimseofai saintréithil na substainti lena mbaineann. Déanfar ¢ a
fhorlionadh le modh na meastoireachta cainniochttla, a chuirfeadh ar chumas an tdarais inniuail a
airithia go mbainfear amach aonchinealachas tairge iocshlainte lena shonraiocht bhailiochtaithe tar
éis € a bheith curtha ar an margadh.
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Beidh measunu in vivo n6 in vitro éigeantach i gcasanna nach féidir le modhanna fisiceimiceacha
faisnéis imleor a sholathar maidir le cailiocht an tairge. Aireoidh an meas(nu sin, i ngach cés inar
féidir, abhair thagartha agus anailis staitistiuil lenar féidir teorainneacha muinine a riomh. I gcés
nach féidir na tastdlacha sin a dhéanamh ar an tdirge criochnaithe, féadtar iad a dhéanamh ag
idirchéim, chomh déanach agus is féidir sa phroiseas monaraiochta.

I gcas ina dtarlaionn dighradu le linn mhonaru an tairge chriochnaithe, cuirfear in il na huasleibhéil
inghlactha de dhighradu indibhiditil agus iomlén na dtairgi direach tar ¢éis an tairgthe.

I gcés ina dtugtar sonrai i Roinn B a léirionn go mbeidh barrachas suntasach ann de shubstaint
ghniomhach a tsaideadh 1 monart tairge iocshldinte né i gcas ina I€irionn sonrai cobhsaiochta go
dtagann meath ar mheasunu na substainte gniomhai ar stordil di, aireofar sa chur sios ar na
tastalacha rialaithe agus ar an tdirge criochnaithe, i gcas inarb iomchui, an t-iniichadh ceimiceach
agus, mas ga, an t-imscrada tocsachogaisiochta ar na hathruithe a thdinig ar an tsubstaint, agus
b’fhéidir saintréithit agus/nd measinu ar na tairgi dighraduchain.

3. Comhphdirteanna ar timhdin iad a shainaithint agus a mheasunu

Beidh sé éigeantach tastail sainaitheantais agus tastail d’uasteorainn agus d’iosteorainn a dhéanamh
le haghaidh gach leasaitheach frithmhicribhitheolaioch indibhiditil agus d’aon tdmhéan ar docha a
mbeidh ¢&ifeacht bhith-inthaighteachta aige ar an tsubstaint ghniomhach, mura bhfuil bith-
infhaighteacht rathaithe ag tastdil iomchui eile. Beidh s¢ €igeantach tastdil sainaitheantais agus
tastail d’uasteorainn agus d’iosteorainn a dhéanamh le haghaidh aon fhrithocsaideoir n6 d’aon
tdmhan ar docha a mbeidh éifeacht diobhalach aige ar fheidhmeanna fiseolaiocha, agus tastail
iosteorann freisin san direamh do fhrithoscaideoiri trath a scaoilte.

13328/18 bua/CMG/dm 383
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



4. Tastalacha sabhailteachta

Seachas tastalacha tocsa-chogaisiochta arna dtiolacadh le hiarratas ar idart margaiochta, aireofar
sonrai maidir le tastdlacha sabhailteachta, amhail steirialacht agus iontocsain bhaictéaracha, i sonrai
anailiseacha 1 ngach céas ina gcaithfear na tastalacha sin a dhéanamh ar bhonn gnathuail chun
cailiocht an tairge a thiordheimhniu.

F. TASTAIL CHOBHSAIOCHTA
1. Substaint ghniomhach/substainti gniomhacha

Sonréfar tréimhse atastala agus dalai stérdla le haghaidh substaint ghniomhach ach amhdin i gcés
ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach faoi réir monagraf in Pharmacopoeia Eorpach agus i gcas ina
ndéanann monardir an tairge chriochnaithe atéstail iomlan ar an tsubstaint ghniomhach direach sula
n-usdidtear ¢ i monaraiocht an tairge chriochnaithe.

Déanfar sonrai cobhsaiochta a thiolacadh chun tact le tréimhse atdstala agus dalai stordla. Déanfar
cineal na stdidéar cobhsaiochta a rinneadh, na protacail a tusdideadh, na nosanna imeachta
anailiseacha a tisdideach agus a mbailiocht maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh. Tabharfar
gealltanas maidir le cobhsaiocht mar aon le hachoimre ar an bprotacal.

I gcas ina bhfuil Deimhnituchan Oiritnachta ar fail don tsubstaint ghniomhach, afach, 6n bhfoinse
mholta agus i gcds ina sonraitear ann an tréimhse atastala agus na dalai storala, nil ga le sonrai
cobhsaiochta don tsubstaint ghniomhach 6n bhfoinse sin.
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2. Tairge criochnaithe

Tabharfar cur sios ar na himscruduithe a rinneadh chun an tseilfré, na dalai molta stérdla agus na
sonraiochtai ag deireadh na saolré molta ag an iarrataséir a chinneadh.

Déanfar cinedl na staidéar cobhsaiochta a rinneadh, na proétacail a usdideadh, na ndésanna imeachta
anailiseacha a tisaideach agus a mbailiochtl maille le torthai mionsonraithe, a thiolacadh.

I gcas ina n-¢éilionn tairge criochnaithe athbhunti n6 caolt sula dtugtar d’ainmhi an tairge sin, is ga
sonrai maidir le seilfré mholta agus sonraiocht don tairge athbhunaithe/caolaithe a sholathar,
tacaithe ag na sonrai cobhsaiochta abhartha.

I gcéas coimeddain ildaileog, i gcas inarb abhartha, déanfar sonrai cobhsaiochta a thiolacadh mar
udar cui le seilfré an tairge tar ¢éis dul i ngleic leis den chéad uair agus sonréfar sonraiocht in-tsaide.

I gcas inar docha go n-eascroidh tairgi dighradichdin as tairge criochnaithe, dearbhdidh an t-
iarratasoir € sin agus sonrdidh sé na modhanna sainaitheantais agus tastala.

San aireamh sna concluidi beidh torthai na n-anailisi, mar udar leis an tseilfré mholta agus mas
iomchui, an tseilfré atd in said, faoi dhalai molta storala agus sonraiochtai don tairge criochnaithe
ag deireadh a sheilfré, agus seilfré in-tisdiide mas iomchui, den tdirge criochnaithe faoi na dalai
molta storala sin.

Sonrofar leibhéal uasta inghlactha na dtairgi dighradichain inbhiditla agus iomlana ag deireadh na
seilfré.
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Déanfar staidéar ar an idirghniomhaiocht idir an tairge agus an coimeadan a thiolacadh i ngach cas
ina mbeadh an baol ann go dtarlédh idirghniomhaiocht, go hairithe mar a bhaineann le hullmhoéidi
in-instealla,

Solathrofar gealltanas maidir le cobhsaiocht mar aon le hachoimre ar an bproétacal.

G. FAISNEIS EILE

Féadfar faisnéis maidir le cailiocht an tairge iocshlédinte tréidliachta nar cumhdaiodh sna ranna
roimhe sin a aireamh sa sainchomhad.

I gcas réamh-mheascdin iocleasaithe (tairgi a bhfuil sé beartaithe iad a ionchorpri in abhair
bheathtichdin iocleasaithe), cuirfear faisnéis ar fail maidir le ratai ioncluide, treoracha don
ionchorpri, aonchinealachas an d&bhair beathichdin, comhoiriinacht/oiriinacht an &bhair
beathuichdin, cobhsaiocht san abhar beathuchdin agus seilfré mholta an &bhair beathtichain.
Solathrofar freisin sonraiocht d’abhar beathtchéin iocleasaithe, a monaraiodh ag usaid na réamh-
mheascén sin i gcomhréir leis na treoracha molta usdide.

CUID 3: TASTALACHA SABHAILTEACHTA AGUS TASTALACHA AR IARMHAIR

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhadil leis an iarratas ar udari margaiochta de
bhun an dara fleasca agus an ceathrii fhleasca de phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i
gcombhréir leis an ceanglais thios.
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A. Thastalacha sabhailteachta
CAIBIDIL I: TASTALACHA A DHEANAMH

Léireoidh an doiciméadacht sabhailteachta an méid seo a leanas:

(a) an tocsaineacht fhéideartha ata ag an tirge iocshlainte tréidliachta agus aon riosca go mbeidh
¢ifeachtai neamh-inmhianaithe n6 contuirteacha aige faoi na coinniollacha atd beartaithe da
usaid in ainmhithe; déanfar meastoireacht orthu i dtaca le déine na staide paiteolaiche atd i
gceist;

(b) na héifeachtai diobhalacha f€¢ideartha ar dhaoine ata ag iarmhair an tairge iocshlainte
tréidliachta né na substainte gniomhai i mbia-dbhair a baineadh as na hainmhithe ar cuireadh
coiredil orthu agus aon deacrachtai a d'théadfadh na hiarmhair sin a chruthu i bproisedil
thionsclaioch bia-abhair;

(c) narioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhail daoine leis an tdirge iocshlainte tréidliachta, agus ¢
a thabhairt don ainmhi, mar shampla,;

(d) narioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge iocshlainte tréidliachta a Gisaid.

Beidh na torthai go 1éir iontaofa agus baili go ginearélta. I ngach céas inarb iomchui, Usaidfear
nésanna imeachta matamaiticitla agus staitistila nuair a bheidh modhanna turgnamhacha a
ndearadh agus nuair a bheidh meastéireacht & dhéanamh ar thorthai. De bhreis air sin, cuirfear
faisnéis ar fail maidir le féidearthachtai teiripeacha an tdirge agus guaiseanna a bhaineann lena
usaid.
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.....

hiarmhair sin.
Glacfar le timhan a usdidtear i réimse na cdgaisiochta den chéad uair mar shubstaint ghniomhach.

1. Sainaithint bheacht an tairge agus na substainti gniomhacha

— an t-ainm neamhdhilseénaigh idirnaisitinta (ANI),

— Aontas Idirndisiunta na Glan-Cheimice agus na Ceimice Feidhmi (IUPAC)

— uimbhir chlaraithe na Seirbhise Achoimreachtai Ceimicean (CAS),

—  aicmiu teiripeach, cogaisiochta agus ceimiceach,

— comhchiallaigh agus giorrichéin,
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— an fhoirmle struchtarach,

— an fhoirmle mhoéilineach,

— an mhais mhoilineach,

— meéid an eisiontais,

— comhdhéanambh cailiochtuil agus cainniochtiil na n-eisiontas,

— cur sios ar shaintréithe fisiceacha,

— ledphointe,

— fiuchphointe,
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— bra galuisce,

— tuaslagthacht in uisce agus i dtuaslagain organacha agus ¢ sin sloinnte i g/l, le tasc teochta san
aireambh,

_ dlus,

—  speictream asraonta agus speictream rothlaithe, etc,

— foirmliu an tairge.
2. Cogaseolaiocht

T4 staidéir choégaiseolaiochta buntabhachtach chun na meicniochtai a shoiléiria lena dtairgeann
tairge iocshlainte tréidliachta a éifeachtai teiripeacha agus da bhri sin aireofar 1 gCuid 4 na staidéir
chogaisaiochta a rinneadh i speicis thurgnamhacha agus sprioc-speicis d’ainmnithe.

Féadfaidh staidéir chogaisiochta cuidia freisin, afach, le tuiscint a fhéil ar fheiniméin
thocsaineolaiocha. De bhreis air sin, 1 gcds ina dtairgeann tairge iocshldinte tréidliachta éifeachtai in
¢agmais freagairt thocsaineach, no ag daileoga até nios isle nd na daileoga a chuiseodh tocsaineacht,
cuirfear na héifeachtai cdgaisiochta sin san direamh le linn na meastdireachta ar shabhailteacht an
tairge iocshlainte tréidliachta.
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D4 bhri sin, beidh sonrai na n-imscraduithe cégaisiochta ann i gconai roimh an doiciméadacht
sabhailteachta, ar imscruduithe iad a rinneadh ar ainmhithe saotharlainne mar aon le gach faisnéis
abhartha a bailiodh le linn na staidéar cliniciuil sa spriocainmhi.

2.1. Cogasdinimic

Cuirfear faisnéis maidir le meicniocht ghniomhaiochta na substainte gniomhai/na substainti
gniomhacha ar fiil, maille le faisnéis maidir le héifeachtai priomha agus tdnaisteacha
cogasdinimiciula chun cuiditl leis an tuiscint ar aon ¢éifeacht dhiobhdlach a bhainfeadh leis na
staidéir sin ar ainmbhithe.

2.2. Cégaschinéitic

Cuirfear ar fail sonrai maidir le cad a dhéanfar leis an tsubstaint ghniomhach agus a mheitibiliti sa
speiceas arna n-usaid sna staidéir thocsaineolaiocha, ag cumhdach ionst, daileadh, meitibileacht
agus eisthearadh (ADME). Beidh na sonrai sin bainteach le torthai maidir le daileog/¢ifeacht sna
staidéir chogaiseolaiochta agus thocsaineolaiocha, chun an neamhchosaint imleor a chinneadh.
Aireofar i gCuid 4 comparaid le sonrai cogaschinéitice a fuarthas 6 na staidéir ar sprioc-speicis,
Cuid 4, Caibidil 1, Roinn A.2, chun abharthacht na dtorthai a fuarthas sna staidéir thocsaineolaiocha
a rinneadh le haghaidh toscaineacht sna sprioc-speicis a chinneadh.

3. Tocsaineolaiocht
Leanfaidh an doiciméadacht ar thoscaineolaiocht an treoir a d’thoilsigh an Ghniomhaireacht maidir

leis an gcur chuige ginearalta 1 leith na tastdla agus treoir maidir le staidéir airithe. Airitear sa treoir
sin:

(1) tastalacha buntsacha do gach tairge iocshlainte tréidliachta le htisaid 1 mbia-ainmnithe chun
sabhailteacht aon iarmhair a bheadh 1 mbia do thomhaltas an duine a mheas;
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(2) tastalacha breise a d’fhéadfadh ga a bheith leo ag brath ar chuiseanna imni sonracha amhail
iadsan a bhaineann le struchtur, aicme agus modh gniomhaiochta substainte gniomhai/substainti
gniomhacha;

(3) tastalacha speisialta a d’théadfadh cuidit le léirmhinii na sonrai a fuarthas sna tastalacha
bunusacha no breise.

Déanfar na staidéir leis an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha, agus ni leis an tairge

sainfhoirmlithe. I gcas ina mbeidh ga leis na staidéir sin ar thairge sainfhoirmlithe, t& sé sin
sonraithe sa téacs thios.

3.1. Tocsaineacht aon-daileoige

Féadfar staidéir maidir le tocsaineacht aon-daileoige a dhéanamh chun na nithe seo a leanas a thuar:

— ¢ifeachtai féideartha 6 rodhaileog ghéar sa sprioc-speiceas,

— ¢ifeachtai féideartha on tairge a thabhairt tri thaisme do dhuine,

— nadaileoga a d’fhéadfadh a bheith tsaideach 1 staidéir ildaileoige.
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I staidéir tocsaineachta aon-déileoige de ghnath Iéiritear na géaréifeachtai tocsaineacha atd ag
substaint chomh maith le hamscala do thus agus do mhaolu na n-éifeachtai sin.

Roghnofar na staidéir ata le déanamh d’thonn faisnéis a sholathar maidir le sabhailteacht don
usaideoir, e.g. md mheastar go dtarlddh neamhchosaint shubstaintitil tri analt isteach n6 tri
theagmhdil a chraiceann an Usaideora leis an tirge iocshldinte tréidliachta, déanfar staidéir ar na
bealai ina dtarlodh an neamhchosaint sin.

3.2. Tocsaineacht ildaileoige

Déantar tastalacha ildaileoige chun aon athruithe fiseolaiocha agus/nd paiteolaiocha a 1éiriu da
dtabharfai substaint ghniomhach n6 teaglaim de shubstainti gniomhacha faoi scrada go
haththillteach, agus chun a thail amach conas a bhaineann na hathruithe sin leis an daileog.

I gcas substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de né tdirgi iocshléinte tréidliachta
nach bhfuil sé beartaithe iad a Gsdid ach in ainmhithe nach le haghaidh bia iad, is leor de ghnath
staidéar tocsaineachta ildaileoige a dhéanambh i speiceas amhain den ainmhi turgnamhach. Féadtar
an staidéar sin a ionadu le staidéar arna dhéanamh ar an sprioc-ainmhi. Roghnéfar an mhiniciocht
agus an bealach lena dtugtar an tairge, agus fad an staidéir, le haird ar dhalai beartaithe na husaide
cliniciala. Tabharfaidh an t-imscrudaitheoir a chuiseanna d’fhairsinge agus d’fhad na dtrialacha
augs na ndaileog a roghnaigh sé.

I gcés substainti n6 tairgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a Gséid 1 mbia-ainmbhithe,
déanfar an tastail tocsaineachta ildaileoige (90 14) ar chreimire agus ar speiceas nach creimire ¢é
chun na sprioc-orgéin a shainaithint agus na criochphointi tocsaineolaiocha agus na speicis iomchui
a shainaithint agus na leibhéil daileoige ata le husaid 1 dtastail tocsaineachta ainsealai, mas iomchuli.
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Tabharfaidh an t-imscriidaitheoir na cuiseanna ar roghnaigh sé an speiceas sin, le haird ar an eolas
ata ar fail faoi mheitibileacht an tairge in ainmhithe agus i ndaoine. Tabharfar an tsubstaint sa tastail
trid an mbéal. Sonrdidh an t-imscrudaitheoir go soiléir na ctiiseanna ar roghnaigh sé an modh agus
an mhiniciocht do thabhairt an tairge chomh maith le fad na dtrialacha.

De ghnath, ba cheart an uasdaileog a roghnu sa chaoi is go dtabharfar éifeachtai diobhalacha chun
solais. Nior cheart go gcruthddh an leibhéal daileoige is isle aon rian de thocsaineacht.

Beidh an mheastoireacht ar na héifeachtai tocsaineacha bunaithe ar bhreathnéireacht ar iompar, fas,
tastalacha haemaiteolaiocha agus fiseolaiocha, go hdirithe iadsan a bhaineann le horgain
eistheartha, agus na tuarascalacha ¢ scridu iarbhais agus na sonrai histeolaiocha. Beidh rogha agus
raon gach gripa de théstdlacha ag brath ar an speiceas ainmhi a Gsiideadh agus staid an eolais
eolaioch ag an uair.

I gcés teaglaim nua de shubstainti aitheanta a ndearnadh imscrudu orthu i gcomhréir le foralacha na
Treorach seo, féadfaidh an t-imscradaitheoir na tastalacha ildaileoige a athrii go hoiritnach, ach
amhain i1 gcés inar 1éirigh tastalacha tocsaineolaiocha neartaitheacht né éifeachtai tocsaineacha nua,
agus solathroidh an t-imscrudaitheoir na cuiseanna leis an athrt sin.

3.3. Fulaingt sa spriocspeiceas

Cuirfear achoimre ar fail d’aon chomhartha d’éadulaingt a tugadh faoi deara le linn na staidéar a
rinneadh, de ghnath le sainthoirmle dheiridh, sa spriocspeiceas i gcomhréir le ceanglais Chuid 4,
Caibidil I, Roinn B. Sainaithneofar na staidéir lena mbaineann, na daileoga ag ar tharla an
¢adulaingt agus na speicis agus na poéir lena mbaineann. Solathrofar freisin sonrai maidir le haon
athruithe fiseolaiocha gan choinne. Aireofar tuarascalacha iomlana na staidéar sin i gCuid 4.
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3.4. Tocsaineacht atairgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha
3.4.1. Staidéar ar éifeachtai ar atdirgeadh

Is ¢ is cuspdir don staidéar seo a shainaithint, a mhéid is féidir, cén lagl féideartha a tharlodh ar
theidhm atdirgthe thireann n6 bhaineann n6 éifeachtai diobhdlacha ar a sliocht ag eascairt 6 thairgi
iocshléinte tréidliachta a thabhairt n6 an tsubstaint ata faoi imscrudu a thabhairt.

I gcés substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de n6 tairgi iocshlédinte tréidliachta a
bhfuil s¢ beartaithe iad a isdid 1 mbia-ainmhithe, déanfar an staidéar ar ¢ifeachtai ar atdirgeadh mar
staidéar atairgthe ilghliine, a bheidh deartha sa chaoi is go dtabharfar faoi deara aon éifeacht ar
atdirgeadh mamach. Airionn siadsan éifeachtai ar thorthulacht fhireann agus bhaineann, cuplail,
giniuint, ionchlannt, an cumas toircheas a choinnedil go dti deireadh tréimhse, tuismeadh, lachtadh,
marthanacht, fis agus forbairt sleachta ¢ bhreith go baint den diul, aibiocht ghnéasach agus an
theidhm atairgthe ina dhiaidh sin sa sliocht agus iad fasta. Bainfear isaid as tri dhaileog ar a laghad.
Ba cheart an uasdéileog a roghnl sa chaoi is go dtabharfar na héifeachtai diobhalacha chun solais.
Nior cheart go gcruthddh an leibhéal daileoige is isle aon rian de thocsaineacht.

3.4.2. Staidéar ar thocsaineacht forbartha

I gcas substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de no tairgi iocshléinte tréidliachta a
bhfuil sé beartaithe iad a usaid i mbia-ainmhithe, déanfar tastalacha ar thocsaineacht forbartha.
Dearfar na tastalacha sin sa chaoi is go mbraithfear aon ¢éifeachtai diobhalacha ar ainmhi baineann
atd torrach agus ar fhorbairt an tsutha agus an fthéatais tar €éis don ainmhi baineann a bheith
neamhchosanta don tsubstaint ghniomhach, 6 ionchlannt go dti tréimhse iompair go dti an 14 roimh
an data breithe tuartha. Airitear sna héifeachtai diobhdlacha sin toscaineacht mhéadaithe i
gcoibhneas leosan a thugtar faoi deara in ainmhithe baineanna nach bhfuil torrach, bas suth-
théatais, fas athraithe féatais, agus athruithe struchturacha ar an bhféatas. Ta sé¢ de cheangal tastail
tocsaineachta a dhéanamh ar thrancach. Ag brath ar na torthai, féadfaidh go mbeidh ga le staidéar a
dhéanamh sa dara speiceas, 1 gcomhréir leis an treoir sheanbhunaithe.
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I gcas substainti atd gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta de n6 tdirgi iocshléinte tréidliachta
nach bhfuil sé beartaithe iad a Gsaid 1 mbia-ainmnithe, déanfar staidéar ar thocsaineacht forbartha i
speiceas amhain ar a laghad, a bhféadfadh gurb ¢ an spriocspeiceas ¢, mas rud ¢ go bhfuil sé
beartaithe an tairge a usaid ar ainmhithe baineanna a bhféadfai iad a isdid don phéru. Déanfar
staidéir chaighdeanacha ar thocsaineacht forbartha, afach, i gcas ina n-eascrédh neamhchosaint
shuntasach as tirge iocshldinte tréidliachta a usaid.

3.5. Géineatocsaineacht

Déanfar tastalacha chun an cumas géineatocsaineachta a mheas ionas go dtuigtear cad iad na
hathruithe in &dbhar géiniteach ceall a d'théadfadh tarli mar gheall ar an tsubstaint. Féadfar aon
substaint a bhfuil sé¢ beartaithe i a isdid i1 dtdirge iocshldinte tréidliachta den chéad uair a mheas le
haghaidh airionna géineatocsaineachta.

De ghnath déanfar sraith chaighdednach tastalacha géineatocsaineachta in vitro agus in vivo ar an
tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha i gcomhréir leis an treoir sheanbhunaithe. I roinnt

.....

tharlaionn mar iarmhair i mbia-abhar.
3.6. Carcanaigineacht

Sa chinneadh a ghlacfar cibé an bhfuil ga le tastdil le haghaidh carcanaigineachta né nach bhfuil
cuirfear san direamh torthai na dtdstilacha géineatocsaineachta, na caidrimh idir struchtur agus
gniomhaiocht agus torthai ¢ thastalacha coérasacha tocsaineachta a théadfaidh a bheith abhartha i
ndail le lot réamh-neoplasmach i staidéir nios fadtéarmai.

Breithneofar aon sainitlacht a bhaineann le speiceas aitheanta ¢ thaobh mheicniocht na
tocsaineachta de, chomh maith le haon difriochtai sa mheitibileacht idir na speicis sa tastail, an
spriocspeiceas ainmhi, agus daoine.

I gcés ina bhfuil gé le tastail le haghaidh carcanaigineachta, de ghnath bionn gé le staidéar dha
bhliain ar thrancaigh agus staidéar 18 mi ar luchoga. I gcds ina bhfuil dar iomchui eolaioch leo,
féadfar staidéir le haghaidh carcanaigineachta a dhéanamh ar speiceas creimire amhain, francach
mas féidir.
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3.7. Eisceachtai

I gcas ina bhfuil sé beartaithe isdid thropaiceach a bhaint as tairge iocshlainte tréidliachta, déanfar
imscrudu freisin ar ionst corasach sa spriocspeiceas ainmhi. Mas rud € go geruthaitear go bhfuil an
t-ionst corasach diomaibhseach, féadfar na tastadlacha tocsaineachta ildaileoige, na tastalacha ar
thocsaineacht atdirgthe agus na tastalacha le haghaidh carcanaigineachta a thagail ar lar, ach amhéin
sna casanna seo a leanas:

— mas rud ¢, faoi na délai beartaithe usaide a leagtar sios, go mbeifi ag stil go dtabharfai an tairge
iocshlainte tréidliachta don ainmhi trid an mbéal, nd

— mas rud ¢, faoi na dalai beartaithe uséide a leagtar sios, go mbeifi ag suil go mbeadh usaideoir
an tairge iocshlainte tréidliachta neamhchosanta ar bhealach seachas trid an geraiceann, n6

.....

fuarthas 6 ainmhi ar cuireadh coéiredil air.

4. Ceanglais eile
4.1. Staidéir speisialta

Le haghaidh grapai airithe substainti n6 mas rud ¢ go n-diritear i measc na n-€ifeachtai a thugtar
faoi deara le linn na staidéar ilddileoige in ainmhithe athruithe tdscacha ar e.g. tocsaineacht
imdhionachta, néarathocsaineacht, n6 neamhord an chorais inchrinigh, beidh gé le tuilleadh tastala,
e.g. staidéir iograithe nd tastalacha le haghaidh néarathocsaineacht mhoillithe. Ag brath ar chineal
an tairge, féadfaidh go mbeidh g4 staidéir bhreise a dhéanamh chun an mheicniocht bhunaidh a
mheas lena dtarlaionn an éifeacht thoscaineach ndé an acmhainneacht ghreannaithe. De ghnath
déanfar na staidéir sin leis an bhfoirmlit deiridh den tairge.
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Cuirfear staid an eolais eolaioch agus treoir sheanbhunaithe san direamh nuair a bheidh na staidéir
sin 4 ndearadh agus nuair a bheidh a dtorthai & meas.

4.2. Airionna micribhitheolaiocha iarmhar
4.2.1. Eifeachtai féideartha ar fhlora putdige an duine

Déanfar imscruda ar an mbaol f€ideartha a bheadh ag iarmhair de chomhdhuile
frithmhicribhitheolaiocha ar fhlora putdige an duine i gcomhréir le treoir sheanbhunaithe.

4.2.2. Eifeachtai féideartha ar na miocrorganaigh a usaidtear chun bia a phroéiseail go tionsclaioch

I gcasanna airithe, féadfaidh go mbeadh ga tastdlacha a dhéanamh chun a chinneadh cibé an
bhféadfadh iarmhair atd gniomhach go micribhitheolaioch cur isteach ar phroisis theicneolaiocha sa
phroisedil thionsclaioch ar bhi-abhar.

4.3. Breathnoireachtai i ndaoine

Cuirfear faisnéis ar fail a léireoidh cibé an mbaintear Usaid as substainti atd gniomhach go
cogaseolaioch sa tairge iocshldinte tréidliachta i dtairgi iocshldinte a saidtear i dteiripe le haghaidh
daoine; i gcas ina mbaintear, tiomsofar faisnéis maidir leis na héifeachtai go 1éir a breathnaiodh
(lena n-airitear frithghniomhuithe diobhalacha) i ndaoine agus an chtiis leosan, a mhéid is a bheidis
tabhachtach chun measintl a dhéanamh ar shabhdilteacht an tairge iocshléinte tréidliachta, 1 gcas
inarb iomchui lena n-diritear torthai ¢ staidéir fhoilsithe; i gcds nach bhfuil na comhébhair de na
tairgi iocshlainte féin in usdid a thuilleadh né nach bhfuil siad in 0sdid a thuilleadh mar thairgi
iocshlainte 1 dteiripe le haghaidh daoine, sonréfar na ctiiseanna leis sin.
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4.4. Forbairt frithsheasmhachta

Is ga sonrai a sholathar maidir le teacht chun cinn féideartha baictéir atd frithsheasmhach agus is
abhartha do shldinte an duine i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta. T4 tdbhacht ar leith ag baint le
meicniocht fhorbairt na frithsheasmhachta sin i ndail leis seo. Mas gd, molfar bearta chun forbairt
na frithsheasmhachta sin a theorannu a tharlédh mar gheall ar Gsaid bheartaithe an tairge iocshlainte
tréidliachta.

Rachfar i ngleic leis an bhfrithsheasmhacht le haghaidh usaid chliniciuil an tdirge 1 gcomhréir le
Cuid 4. I gcés inarb abhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach i gCuid 4.

5. Sabhailteacht usaideoiri

Aireofar sa roinn seo plé maidir leis na héifeachtai a sonraiodh sna ranna roimhe seo agus déanfar ¢
a chur 1 gcomparaid le cinedl agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tairge d’thonn foldirimh
iomchui don tsaideoir a cheapadh mar aon le haon bhearta bainistithe riosca eile.

6. Measunu riosca don chomhshaol

6.1. Meastnu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta nach bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe iontu na nach bhfuil comhdhéanta diobh

Déanfar meastnu riosca don chomhshaol chun measiniu a dhéanamh ar na héifeachtai neamh-
inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith ag tairge iocshldinte tréidliachta ar an gcomhshaol agus chun
an riosca go mbeidh na héifeachtai sin ann a shainaithint. Chomh maith leis sin, sainaithneofar leis

an measunu aon bhearta réamhchuraim a fhéadfaidh a bheith riachtanach chun an riosca sin a
laghdu.
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Is gnach go mbeidh dhad chéim leis an measinu sin. Déanfar an chéad chéim den mheasinu i
gconai. Cuirfear mionsonraithe an mheasunaithe ar fail i gcomhréir leis an treoir a bhfuil glacadh
1é1. Léireoidh an meastinu a mhéid a d'fhéadfadh an tairge dul i dteagmhail leis an gcomhshaol agus
an leibhéal riosca a bhaineann leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe airithe seo san aireamh
ann:

— an spriocspeiceas ainmhi agus an patrun usaide ata beartaithe,

— an modh ar a dtugtar d'ainmhithe ¢, go hairithe a mhéid is docha a rachaidh an tairge go direach
isteach sa chomhshaol,

— a mhéid is féidir a eisthearfaidh ainmhithe ar cuireadh coéiredil orthu an tdirge, substainti

gniomhacha an tdirge n6 meitibiliti 4bhartha isteach sa chomhshaol; a fhad a mhairfidh siad san
eisthearadh sin,

— ditscairt tairgi iocshldinte tréidliachta n6 tairgi dramhaiola eile nar tisdideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscradu breise ar a bhfuil i ndan don tairge agus ar na héifeachtai a
bheidh aige ar éiceachorais shonracha, i gcomhréir le treoir sheanbhunaithe. Cuirfear san aireamh a
mhéid a bheidh an tairge 1 dteagmhadil leis an gcomhshaol agus an thaisnéis ata ar fail faoi airionna
fisiciala/ceimiceacha, cdgaseolaiocha agus/nod tocsaineolaiocha na substainte/substainti lena
mbaineann lena n-airitear meitibiliti 1 gcas riosca sainaitheanta, a breathnaiodh le linn tastalacha
agus trialacha a ceanglaiodh leis an Treoir seo.
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6.2. Measunu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil organaigh
ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta diobh

I gcas tairge iocshlédinte tréidliachta ina bhfuil organaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta
diobh beidh doiciméid ag gabhail leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a sholathar
faoi Airteagal 2 agus Cuid C de Threoir 2001/18/CE.

CAIBIDIL II: SONRAI AGUS DOICIMEID A CHUR I LATHAIR

Aireofar sa sainchomhad de thastalacha sabhailteachta iad seo a leanas:

— innéacs de gach staidéar at4 san direamh sa sainchomhad,

— raiteas ag dearbhu go bhfuil na sonrai uile arb eol iad don iarratasdir trath chur isteach na sonrai
agus na ndoiciméad, bidis fabhrach n6 neamhfhabhrach,

—  udar cui le haon chinedl staidéir a fhagail ar lar,

—  minit ar chur san aireamh chineal eile staidéir mar mhalairt,

— 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 measuna
foriomlén riosca.
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Aireofar i ngach staidéar:

— coOip den phlean staidéir (protacal),

— raiteas ag dearbhu gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcas inarb infheidhme,

— cur sios ar na modhanna, an gaireas agus na habhair a tisdideadh,

— cur sios agus udar cui leis an gcoras tastala,

— cur sios ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhothain chun go bhféadfai
meastoireacht neamhspledch chriticitil a dhéanamh go neamhspleach ar 1éirmhiniu an dair,

— meastoireacht staitistitil ar na torthai 1 gcas inarb infheidhme,

— plé ar na torthai, agus bartil maidir le leibhéil bhreathnaithe n6 neamhbhreathnaithe, agus aon
torthai neamhchoitianta a fuarthas,

— cur sios mionsonraithe agus plé criochntiil ar thorthai an staidéir ar phroifil sabhailteachta na
substainte gniomhai, agus a abhartha don mheastdireacht ar na rioscai féideartha duine a
d’eascrodh as iarmhair.
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B. Thastalacha ar iarmhair
CAIBIDIL I: TASTALACHA A DHEANAMH
1. Réamhra

Chun criocha na hlarscribhinne seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe a leagtar sios
i Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 6n gCombhairle™,

Is ¢ is cuspoir le staidéar a dhéanamh ar idit iarmhar 6 thiochdin inite amhail uibheacha, bainne
agus mill a dhiorthaionn ¢ ainmhithe ar cuireadh coiredil orthu chun a chinneadh cad iad na dalai
agus ca mhéad a bhféadfadh na hiarmhair sin a bheith fos ar fail i mbia-abhair a tdirgeadh 6 na
hainmhithe sin. De bhreis air sin, beifear in ann an tréimhse aistarraingthe a mheas 6 na staidéir.

I gcés tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil sé beartaithe iad a isdid 1 mbia-ainmhithe, 1éireofar na
nithe seo a leanas sa doiciméadacht maidir le hiarmhair:

(1) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an tairge iocshlainte tréidliachta n6 a chuid meitibiliti
i bhfiochdin inite an ainmhi ar cuireadh coiredil air n6 i mbainne, uibheacha agus/né mil a
fuarthas uaidh;

(2) chun aon bhaol do shldinte an tomhaltora a chosc a d’eascrdédh as bia-abhair 6 ainmhithe ar
cuireadh coiredil orthu, n6 deacrachtai i1 bproisedil bia-abhair, is féidir tréimhsi aistarraingthe
réadula féideartha a mheas ar féidir iad a bhreathnu faoi dhélai praiticitila feirmeoireachta;

(3) go ndearnadh go leor bailiochtaithe ar na modhanna anailiseacha a tGséaideadh sa staidéar ar idia
na n-iarmhar chun an t-athdhearbhu riachtanach a thabhairt go bhfuil na sonrai iarmhar a
cuireadh isteach oiriinach mar udar do thréimhse tarraingthe siar.

S0 I0 L 224, 2.4.1990, Ich. 1.
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2. Meitibileacht agus cinéitic iarmhar
2.1. Cogaschinéitic (ionst, daileadh, meitibileacht, eisfhearadh)

Déanfar achoimre ar na sonrai codgaschinéitice a thiolacadh le crostagairt do staidéir
chégaschinéitice 1 spriocspeicis 1 gCuid 4. Ni ga an tuarascail iomléan ar an staidéar a thiolacadh.

Is ¢ is cuspoir le staidéir chogaschinéitice 1 ndail le hiarmhair 6 thairgi iocshldinte tréidliachta na
meastoireacht a dhéanamh ar ionsu, ar dhaileadh, ar mheitibleacht agus ar eisfthearadh an tairge sa
spriocspeiceas.

Tabharfar an tairge deiridh, n6 an foirmliu, a bhfuil saintréithe inchomparaide aige 6 thaobh na bith-
infhaighteachta de is atd ag an tairge deiridh, don spriocspeiceas ainmhi ag an daileog uasta a
mbholtar.

Le haird ar an mbealach ina dtugtar ¢, déanfar cur sios iomldn ar a mhéid a ionsuitear an tairge
iocshléinte tréidliachta. M4 léiritear go bhfuil ionsu corasach na dtairgi a bhfuil sé 1 gceist iad a
usaid go tropaiceach ina ionsu diomaibhseach, ni bheidh ga staidéir bhreise a dhéanambh.

Déanfar cur sios ar dhaileadh an tairge iocshldinte tréidliachta sa spriocainmhi. Breithneofar an
théidearthacht go dtarloédh ceangal plasmaphroéitéine n6é gluaiseacht isteach i mbainne nd in
uibheacha agus carnadh comhdhuile lipifileacha.

Déanfar cur sios ar eisfthearadh an tairge iocshldinte tréidliachta sa spriocainmhi. Déanfar na
priomh-mbheitibiliti a shainaithint agus a shaintréithiu.
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2.2. 1dit iarmhar

Is € is cuspoir do na staidéir seo, a dhéanann an rata ag a n-idionn iarmhair sa spriocainmhi tar éis
na daileoige deireanai den tairgeadh iocshléinte a thogail, na tréimhsi aistarraingthe a chinneadh.

Tar ¢is don ainmhi a bhfuil an tastdil & dhéanamh air an daileog dheireanach den téirge iocshldinte
tréidliachta a fhail lion leordhothanach uaireanta, déanfar na cainniochtai d’iarmhair ata ann a
thomhas ag tsaid modhanna anailiseacha bailiochtaithe; sonréfar na ndsanna imeachta teicniula
agus iontaofa agus iogaireacht na modhanna a usaideadh.

3. Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

Déanfar cur sios atda mionsonraithe a dhothain ar an modh/na modhanna anailiseacha a usaideach sa
staidéar/sna staidéir ar idit iarmhar agus ar a mbailiochtu.

Déanfar na tréitheseo a leanas a thaifeadadh:

— sainitlacht,

— cruinneas,

— beachtas,
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— teorainn braite,

— teorainn cainniochtaithe,

— indéantacht agus infheidhmitheacht faoi ghnathdhélai saotharlainne,

— leochaileacht 6 thaobh go gcuirfi isteach air,

— cobhsaiocht na n-iarmhar a tabhaiodh.

Déanfar a mheas a oiritinai is a bhi an modh anailiseach 1 bhfianaise staid an eolais eolaioch agus
theicnitil trath ar cuireadh isteach an t-iarratas.

Déanfar na modh anailiseach a thiolacadh san thormaid a aontaitear go hidirnaisiunta.

CAIBIDIL II: SONRAI AGUS DOICIMEID A CHUR I LATHAIR
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1. Sainaithint an tairge

Solathrofar sainaithint an tairge/na dtairgi iocshldinte tréidliachta a usaideadh sa tastail, lena n-
airitear:

— comhdhéanamh,

— torthai na dtastalacha fisiceacha agus ceimiceacha (neartilacht agus ionacht le haghaidh
baisc(eanna) abhartha,

— sainaithint baisce

— gaol leis an tairge deiridh,

— gniomhaiocht shonrach agus radai-ionacht na substainti lipéadaithe,

— suiomh na n-adamh lipéadaithe sa mhéilin.
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Aireoidh an sainchomhad maidir leis na tastalacha ar iarmhair:

— innéacs de gach staidéar ata san aireamh sa sainchomhad,

— raiteas ag dearbht go bhfuil na sonrai uile arb eol iad don iarratasoéir trath chur isteach na sonrai
agus na ndoiciméad, bidis fabhrach n6 neamhfhabhrach,

—  udar cui le haon chinedl staidéar a fhagail ar lar,

—  minit ar chur san direamh chineadl eile staidéir mar mhalairt,

— plé maidir leis an méid is féidir le haon staidéar a rinneadh roimh GLP rannchuidiu leis an
measunu foriomlan riosca,

— tréimhse aistarraingthe mholta.
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Aireofar i ngach staidéar:

— coOip den phlean staidéir (protacal),

— raiteas ag dearbhu gur cloiodh le dea-chleachtas saotharlainne i gcas inarb infheidhme,

— cur sios ar na modhanna, an gaireas agus na habhair a tisdideadh,

— cur sios ar na torthai a fuarthas, ar bhealach atd mionsonraithe a dhdthain chun go bhféadfai
meastdireacht neamhspleach chriticitil a dhéanamh go neamhspleédch ar 1éirmhiniu an udair,

— meastoireacht staitistiail ar na torthai,

— plé maidir leis an torthai,

— plé oibiachtuil maidir leis na torthai a fuarthas, agus moltai 1 ndail leis na tréimhsi aistarraingthe
1s g& chun a airithil nach mbeidh aon iarmhar a d’théadfadh a bheith baolach don tomhaltoir 1
lathair 1 mbia-abhair a fuarthas 6 ainmhithe ar cuireadh coireail orthu.
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CUID 4: SONRAI REAMHCHLINICIULA AGUS CLINICIULA

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhadil leis an iarratas ar udart margaiochta de
bhun an tria thleasca de phointe (j) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais
thios.

CAIBIDIL I: CEANGLAIS REAMHCHLINICIULA

Ta ga le staidéir réamhchliniciula chun a fhail amach cad ¢ gniomhaiocht chogaiseolaiochta agus
fulaingt an tairge.

A. Cogaseolaiocht
A.l. Cogasdinimic

Tabharfar sonrai saintréithe ¢éifeachtai cogasdinimice na substainte gniomhai/na substainti
gniomhacha ata sa tairge iocshlainte tréidliachta.

Ar an gcéad dul sios, déanfar cur sios imleor ar mheicniocht na gniomhaiochta agus na héifeachtai
cogaisaiochta ar a bhfuil an t-iarratas molta bunaithe, i gcleachtas. Déanfar na torthai a chur i lathair
i dtéarmai cainniochtila (ag isaid, mar shampla, cuar daileog-¢ifeachta, cuar am-éifeachta, etc.)
agus i1 ngach cés inar féidir é, comparaid le substaint a bhfuil a gniomhaiocht ar eolas. I gcés ina
bhfuil éifeachtulacht nios airde & mhaiomh do shubstaint ghniomhach, déanfar a 1éiriti agus a
thaispeaint go bhfuil suntas staitistitil leis an difriocht.

Ar an dara dul sios, solathrofar measunu foriomladn cogaisiochta den tsubstaint ghniomhach, le
tagairt shonrach don fhéidearthacht go dtarlodh é€ifeachtai tanaisteacha cogaisaiochta. Trid is trid,
déanfar imscradu ar na héifeachtai a bheadh aige ar phriomhfheidhmeanna an choirp.

13328/18 bua/CMG/dm 410
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Déanfar imscrudu ar éifeacht aon saintréithe eile ag na tdirgi (amhail an bealach ina dtugtar ¢ n6
foirmlit) ar ghniomhaiocht chégaisiochta na substainte gniomhai.

Déanfar na himscraduithe a ghéara i1 gcas ina ngluaiseann an daileog mholta 1 dtreo na daileoige is
docha a chuiseoidh frithghniomhartha diobhalacha.

Déanfar cur sios mionsonraithe go leor ar na teicnici turgnamhacha, ach amhain i gcas inar ndsanna
imeachta caighdeanacha iad, ionas go mbeidh an t-imscridaitheoir in ann a mbailiocht a dheimhnit.
Déanfar na torthai turgnamhacha a leagan amach go soiléir agus, le haghaidh cinealacha airithe
tastalacha, luafar a suntas staitistiuil.

Mura dtugtar ctiiseanna maithe lena mhalairt, déanfar imscridi freisin ar aon athra cainniochtuil ar
na freagrai ag eascairt ¢ ildaileoga a thabhairt den tsubstaint.

Féadfar teaglaim sheasta a lorg ar fhorais chogaiseolaiochta ndé mar thoradh ar thasca clinicitila. Ar
an gcéad 4sc, léireoidh na staidéir chogasdinimice agus chdgaschinéiteacha na
hidirghniomhaiochtai sin, ar teaglaim a d’théadfadh a bheith ann féin a bheadh usaideach go
clinicitil. Ar an dara ésc, i gcas ina n-iarrtar udar eolaioch le teaglaim iocshlainte tri thurgnamh
clinicitil, cinnfidh an t-imscradu cibé an féidir leis na héifeachtai a mheastar a bheidh ag an
teaglaim a 1€irit in ainmhithe agus, ar a laghad, go mbeifi in ann an tdbhacht a bhainfeadh le haon
thrithghniomhuithe diobhdlacha a sheicedil. I gcéds ina n-airionn teaglaim substaint ghniomhach
nua, déanfar € sin a staidéar go mion.

A.2. Forbairt frithsheasmhachta

I gcéas inarb abhartha, beidh gé le sonrai maidir le teacht chun cinn organach atd frithsheasmhach
agus atd abhartha go clinicitil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta. T4 tabhacht ar leith ag
baint le meicniocht fthorbairt na frithsheasmhachta sin 1 ndail leis seo. Molfaidh an t-iarratasoir
bearta chun forbairt na frithsheasmhachta a theorannii 6usédid bheartaithe an tairge iocshldinte
tréidliachta.

I gcés inarb abhartha, déanfar crostagairt do na sonrai a leagtar amach 1 gCuid 3.
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A.3. Cogasdinimic

Is g4 bunsonrai cogasdinimice a sholathar maidir le substaint ghniomhach nua 1 gcomhthéacs
mheastini na sédbhailteachta clinicitla agus ¢éifeachtiilacht an tairge iocshlainte tréidliachta.

Luionn cusp0iri na staidéar cdgasdinimice ar spriocspeiceas ainmhi 1 dtri phriomhréimse:

(1) cogasdinimic thuairisciuil as a n-eascrodh bunti na mbunpharameéadar;

(i1) usaid na bparaiméadar sin chun imscradu a dhéanamh ar an ngaol idir an coras daileoige,
plasma agus titichan fiochan le caitheamh ama agus ¢éifeachtai toscaineacha cogaisiochta agus
teiripeach;

(ii1) 1 gcas inarb iomchui, compardid a dhéanamh idir cinéitic na spriocspeiceas €agsuil agus
initichadh a dhéanamh ar dhifriochtai féideartha idir speicis a bhfuil tionchar acu ar
shabhailteacht an spriocainmhi agus ar €¢ifeachtilacht an tairge iocshléinte tréidliachta.

I spriocspeicis ainmhi, de ghnath bionn na staidéir chogaschinéitice riachtanach, chun forlionadh a
dhéanamh ar staidéir cogasdinimice chun tacu le bunu coras éifeachtach daileoige (bealach agus it
ar an gcorp ar a dtugtar €, daileog, eatramh daileoige, lion daileog, etc.). D’théadfadh go mbeadh ga
le staidéir chogaschinéitice chun coérais daileoige a bhunt 1 gcomhréir le hathraithigh airithe
dhaonra.

I gcas inar cuireadh staidéir chdgaschinéitice isteach faoi Chuid 3 féadfar crostagairt a dhéanamh do
na staidéir sin.
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I gcés meascan nua ar substainti aitheanta iad a ndearnadh imscriidd orthu i gcomhréir le foralacha
na Treorach seo, nil ga le staidéir chogaschinéiteacha de chuid an teaglaim sheasta mas féidir udar a
thabhairt le go ndéanfadh tabhairt na substainti gniomhacha a n-airionna cdgaschinéiteacha a athru.

Déanfar staidéir bhith-infhaighteachta iomchui chun bithchoibhéis a bhunti:

— nuair a dhéantar tairge iocshlainte tréidliachta athfhoirmlithe a chur i gcomparaid leis an gceann
ata ann cheana,

— nuair is g& chun modh nua né bealach nua an tairge a thabhairt a chur i gcomparaid le bealach
bunaithe.

B. Fulaingt sa spriocspeiceas ainmhithe

sa spriocspeiceas ainmhi. Is € is cuspoir do na staidéir sin tréithrit a dhéanamh ar éadulaingt agus
corrlach leordhothanach sabhdilteachta a bhunu tri Gsaid a bhaint as an mbealach/na bealai
tabhartha a mholtar. Féadfar sin a bhaint amach tri dhaileog theiripeach agus/né aga na coireala a
mhéadi. Beidh mionsonrai maidir leis na héifeachtai cogaseolaiochta a bhfuiltear ag suil leo, mar
aon le frithghniomhartha diobhalacha uile, sa tuarascail ar na trialacha.

CAIBIDIL II: CEANGLAIS CHLINICIULA
1. Prionsabail ghinearalta

Is € cuspdir trialacha cliniciala nd chun éifeacht an tairge iocshlainte tréidliachta a léiri nd a
dhearbht tar éis don choéras daileoige molta bheith tugtha tri bhealach a thabhartha agus chun a
thasca agus a thritdsca de réir speicis, poir agus gnéis, na treoracha maidir lena Gsaid mar aon le
haon teagmhas diobhéalach a d’théadfadh teacht as a shonra.
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Dearbhofar sonrai turgnamhacha le sonrai a fuarthas faoi ghnathchoinniollacha usaide.

Ach amhdin ma ta udar maith leis, déanfar trialacha cliniciula le hainmhithe c6imheasa (trialacha
cliniciula rialaithe). Cuirfear na torthai éifeachtulachta a gheofar i gcomparaid leis na torthai a
fuarthas 6 ainmhithe den spriocspeiceas a fuair tairge iocshlainte tréidliachta at4 udaraithe sa
Chomhphobal le haghaidh na dtasc Gsaide sa spriocspeiceas ainmhi céanna, n6 a fuair placebo, n6
nar cuireadh aon choir leighis orthu. Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad dearfach n6
diultach.

Usaidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i ndearadh prétacail, anailisit agus meastina ar
thrialacha clinicitila, mura mbeidh udar ann gan sin a dhéanamh.

I gcas tairge iocshlainte tréidliachta a bheartaitear a usdid go priomha mar fheabhsaitheoir
feidhmiochta, tabharfar aird ar leith ar an méid seo a leanas:

(1) toradh an tairgthe ainmhi;

(2) cailiocht an tairgthe ainmhi (céiliochtai orgénaileipteacha, cothaitheacha, slainteachais agus
teicneolaiochta),

(3) éifeachtulacht chothaitheach agus fas an spriocspeicis ainmhi,

(4) stadas ginearalta shlainte na spriocspeiceas ainmbhi.
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2. Riaradh trialacha cliniciula
Déanfar na trialacha cliniciula uile i gcomhréir le prétacal trialach mionsonraithe.

Déanfar trialacha cliniciula allamuigh i gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe dea-chleachtais
chlinicitila, ach amhéin ma ta adar maith gan sin a dhéanamh.

Sula dtosofar ar aon triail faoi thiorchoinniollacha usaide, ni mor toilia feasach tinéir na n-
ainmhithe atd le husaid sa triail a thail agus a dhoiciméadu. Go hairithe, cuirfear Ginéir na n-
ainmbhithe ar an eolas 1 scribhinn faoi na hiarmhairti at4 ag baint le pairt a ghlacadh sa triail maidir
le hainmhithe ar cuireadh coir leighis orthu a dhitscairt tar éis sin nd maidir le hearrai bia a bhaint
as ainmbhithe ar cuireadh coir leighis orthu. Cuirfear coip den thogra sin arna gcomhshinit agus arna
dhata ag Ginéir na n-ainmhithe isteach sa doiciméadacht maidir leis na trialacha.

Mura ndéanfar an triail allamuigh le triail dhall, beidh feidhm analach ag foralacha Airteagail 55, 56
agus 57 maidir le hullmhoidi atd ceaptha lena n-tisaid i dtrialacha tréidliachta faoi
thiorchoinniollacha tséaide. I ngach cas, beidh na focail “lena said i dtrialacha tréidliachta faoi
thiorchoinniollacha tsaide amhdain™ go soiléir doscriosta ar an lipéadu.

CAIBIDIL III: SONRAI AGUS DOICIMEID

Sa sainchomhad faoi éifeachtulacht, beidh doiciméadacht réamhchlinicitil agus chlinicitil agus/n6
torthai 6 thrialacha, biodh siad fabhrach n6 neamhfhabhrach i leith na dtairgi iocshlainte
tréidliachta, chun measunu foriomlan oibiachtuail a dhéanamh ar chothromaiocht riosca/sochair an
tairge.
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1. Torthai trialacha réamhchliniciula

Nuair is féidir, tabharfar sonrai faoi na torthai a bheidh ar na nithe seo a leanas:

(a)  staidéir lena léiritear gniomhaiocht chogaseolaioch;

(b) staidéir lena Iéiritear na meicniochtai cégasdiminiciula is bun don éifeacht theiripeach;

(c) staidéir lena l¢iritear an phriomhphroifil chogaschinéiteach;

(d)  staidéir lena I¢iritear sabhailteacht na spriocainmhithe;

(e) staidéir lena n-imscrudaitear frithsheasmhacht.

M3 bhionn torthai ann le linn na dtastalacha nach raibh suil leo, ba cheart na torthai a shonru.

Sa bhreis air sin, solathrofar na sonrai seo a leanas 1 ngach staidéar réamhchlinicitil:

(a) achoimre;
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(b) protacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na
habhair a Gsdaidtear, sonrai amhail speicis, aois, meachan, gnéas, uimhir, pér né tréithchineal
ainmhithe, aithint ainmhithe, daileog, bealach agus sceideal do thabhairt an tairge;

(©) anailis staidrimh ar na torthai, mas abhartha;

(d) plé oibiachtuil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tatail maidir le héifeachtulacht
agus sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta.

Beidh s¢ ceart na sonrai uile sin n6 cuid diobh a thagail ar lar.
2. Torthai na dtrialacha clinicitila

Solathroidh gach imscradaitheoir na sonrai ar fad ar leathain taifid ar leithligh i gcéas coiredil aonair,
agus ar leathan taifid chomhchoiteann i gcéas coiredil chomhchoiteann.

Is mar seo a leanas a bheidh na sonrai a sholathrofar:;

(a) ainm, seoladh, feidhm agus cailiochtai an imscradaitheora i gceannas;

(b) ait agus data na coéiredla; ainm agus seoladh uinéir na n-ainmbhithe;
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(c) sonrai an phrétacail maidir le triail chliniciuil ina dtugtar tuairisc ar na modhanna a saideadh,
lena n-airitear modhanna randamuchéin agus dalladh, sonrai costil le bealach na tabhartha, an
sceideal don tabhairt, an daileog, sainaithint ainmhithe trialach, speiceas, portha no
tréithchinedl, aois, meachan, gnéas, stadas fiseolaioch;

(d) modh bainistiochta agus beathaithe ainmhithe, ina sonraitear comhdhéanamh na beatha agus
cinedl agus cainniocht aon bhreisedin bheatha;

(e) saintuairisc (a mhéid is féidir €), lena n-airitear an mhiniciocht agus ctrsa aon ghalair idir-
reatha;

(f) fathmheas agus na bealai ar baineadh feidhm astu chun é a dhéanambh;

(g) comharthai clinicitla, més féidir sin de réir gnathchritéir;

(h) sainaithint bheacht an tairge iocshlainte tréidliachta a usaidtear sa triail chliniciuil agus na
torthai fisiceacha agus tastala ceimiceacha don bhaisc/na baisceanna abhartha;
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(1) daileog, modh, bealach agus cé chomh minic a tugadh an tairge iocshlainte tréidliachta agus
réamhchuraimi, mas ann doibh, a glacadh le linn na tabhartha (aga an insteallta, etc.);

(j) agana coéiredla agus tréimhse breathnodireachta ina dhiaidh sin;

(k) gach sonra maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta eile a tugadh le linn thréimhse an scrudaithe,
roimh an tairge tastala nd 1 gcomhthrath leis an tairge tastala agus, sa chas deiridh sin, sonrai
maidir le haon idirghniomhaiochtai a tugadh faoi deara;

(1) torthai uile na dtrialacha clinicitla, lena dtugtar tuairisc iomlan ar na torthai i bhfianaise na
geritéar €ifeachtilachta agus na bpointi deiridh a shonraitear sa phrotacal trialach clinicitla agus
lena n-airitear torthai na n-anailisi staidrimh, mas iomchui;

(m) sonrai uile aon teagmhais gan choinne, cibé acu is teagmhas diobhalach é n6 nach ea, agus
sonrai ar bith a rinneadh mar thoradh air seo; déanfar imscriidu ar an gcaoi inar féidir € a chur
san aireamh mas féidir;
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(n)  éifeacht ar fheidhmiocht na n-ainmhithe mas iomchui;

(o) ¢ifeachtai ar chailiocht na n-earrai bia a fuarthas 6 ainmhithe a ndearnadh coiredil orthu, go
hairithe 1 gcés tairgi iocshldinte tréidliachta a bheartaitear a tisaid mar fheabhsaitheoiri
feidhmiochta;

(p) concluid maidir le sabhailteacht agus €ifeachtulacht i ngach cas ar leith nd, achoimre a thabhairt
ar bhonn téarmai a bhaineann le miniciochtai n6 maidir le hathroga iomchui eile ina bhfuil mais
shonrach choireéla 1 geeist.

Beidh tdar maith le ceann amhdain né nios m6 de mhireanna (a) go (p) a thagail ar lar.

Déanfaidh sealbhoir an tidaraithe margaiochta na socruithe uile is ga chun a airithiti go gcoimeadfar
na doiciméid bhunaidh, a bhi mar bhonn leis na sonrai arna solathar, ar feadh cuig bliana ar a laghad
tar €is nach bhfuil an tairge iocshlainte tréidliachta tidaraithe a thuilleadh.

I ndail le gach triail chliniciuil, déanfar achoimre ar na baralacha clinicitla in achoimre ar na
trialacha agus ar a thorthai, ag cur in ial go hairithe:

(a) lion na n-ainmhithe faoi rialt agus faoi thastail a céiredladh ar bhonn leithligh n6 ar bhonn
comhchoiteann, agus miondealt ann de réir speicis, poir noé tréithchinedil, aoise agus gnéis;
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(b) lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar réluath 6 na trialacha agus na cuiseanna leis an tarraingt
siar sin;

(c) 1 gcas ainmhithe rialaithe, cibé acu:

— an bhfuair siad aon choireail, nd

— an bhfuair siad placebo, né

— an bhfuair siad tairge iocshldinte tréidliachta eile a idaraiodh sa Chomhphobal don tasc
céanna lena usaid sa spriocspeiceas ainmhi céanna, no

— an bhfuair si an tsubstaint ghniomhach chéanna faoi imscrtdi i bhfoirmliu éagsuil né ar
bhealach eile;

(d) miniciocht na bhfrithghniomhartha diobhéalacha breathnaithe;
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(e) bartlacha maidir leis an éifeacht ar fheidhmiocht ainmhithe, mas iomchui;

(f) sonrai a bhaineann le hainmbhithe tastala a fhéadfar a bheith i mbaol nios m6 de bharr a n-aoise,
a modh togala n6 beathaithe, n6 chun na criche a raibh siad beartaithe ina leith, n6 a bhaineann
le hainmhithe ar g aird speisialta a thabhairt orthu mar gheall ar a staid fhiseolaioch n6
phaiteolaioch;

(2) meastdireacht staitistitil ar na torthai.

Ar deireadh, leagfaidh an t-imscrudaitheoir amach concluidi ginearalta maidir le héifeachtalacht
agus sabhailteacht an tdirge iocshlainte tréidliachta faoi na coinniollacha tsaide ata beartaithe, agus
go hairithe aon fhaisnéis a bhaineann le tasca agus fritdsca, daileog agus fad meénach na coireéla
agus, nuair is iomchui, aon idirghniomhaiochtai a tugadh faoi deara le tairgi iocshléinte tréidliachta
eile no breisedin bheatha chomh maith le haon réamhchuraimi speisialta ata le glacadh le linn
coiredla agus 1 ndail le siomptdim chlinicitila na rédaileoige, nuair a theictear an thaisnéis sin.

I gcas comhthdirgi, bainfidh an t-imscradaitheoir amach freisin concliiidi maidir le sabhailteacht
agus ¢éifeachtilacht an tairge i gcomparaid le coras tabhartha ar leithligh de na substainti
gniomhacha ata i gceist.

TEIDEAL II
CEANGLAIS MAIDIR LE TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA

Gan dochar do cheanglais shonracha a leagtar sios i1 reachtaiocht an Chomhphobail maidir le galair
thogalacha shonracha a rialti agus a dhiothu, beidh feidhm ag na ceanglais seo a leanas maidir le
tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, seachas i gcés ina bhfuil na tirgi ceaptha lena n-
usaid 1 roinnt speiceas no le tasca sonracha mar a shainitear 1 dTeideal III agus i dtreoirlinte
abhartha.

CUID 1: ACHOIMRE AR AN SAINCHOMHAD
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A. FAISNEIS RIARACHAIN

Déanfar an tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, arb € sin abhar an iarratais, a
shainaithint lena ainm agus le hainm na substainte gniomhai / substainti gniomhacha, maille leis an
ngniomhaiocht bhitheolaioch, laidreacht n¢ titear, an thoirm chogaiseolaioch, bealach agus modh
iad a thabhairt, mas iomchui, agus cur sios ar an gcuma dheireanach até ar an tairge, lena n-airitear
an pacaistit, an lipéadu agus bileog. Féadfar caolaitheoiri a phacail leis na fiala vacsaine nd in it ar
leithligh.

Aireofar sa sainchomhad faisnéis faoi chaolaitheoiri is ga chun an ullmhoid vacsaine a chur in ial.
Measfar gur aon tairge amhain ata i dtairge iocshldinte imdhioneolaioch tréidliachta fia nuair a
theast6idh nios mé né aon chaolaitheoir amhdin chun gur féidir ullmhoéidi éagsula den tairge deiridh
a ullmhu arbh fhéidir go mbeadh siad le tabhairt ar bhealai éagstla n6 le modhanna ¢agsula
tabhartha.

Tabharfar ainm agus seoladh an iarratasora, maille le hainm agus seoladh na monardiri agus na
laithredin ina dtarlaionn na céimeanna éagstila monaraiochta agus rialaithe (lena n-airitear monar6ir
an tairge dheiridh agus tdirgeoir(i) na substainte gniomhai/na substainti gniomhacha), agus i gcas
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-iarratasoir in 10l cad iad na samplai, mas ann ddibh, ata
a gceur ar fail freisin.

Beidh sé mar iarscribhinn ag gabhail leis an bhfaisnéis riarachdin coéipeanna de dhoiciméad a
thaispeanann go bhfuil an monardéir tdaraithe chun tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha
a thairgeadh, mar a shainmhinitear in Airteagal 44. Thairis sin, tabharfar liosta na n-organach a
laimhseailtear ar an laithrean tairgthe.

Cuirfidh an t-iarratasoir isteach liosta de na tiortha inar deonaiodh udart, agus liosta de na tiortha
inar cuireadh isteach n6 inar ditltaiodh iarratas.
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B. ACHOIMRE AR SHAINTREITHE AN TAIRGE, LIPEADU AGUS BILEOG PHACAISTE
Molfaidh an t-iarratas6ir achoimre de thréithe an tairge, i gcomhréir le hAirteagal 14.

Cuirfear téacs molta an lipéadaithe ar fail don phacdistia priomha ar an tairge féin agus don
phacaistitl seachtrach i gcomhréir le Teideal V den Treoir seo, maille le téacs molta do bhileog
phacéiste i gcas ina bhfuil s¢ de cheangal ceann a sholdthar de bhun Airteagal 61. Chomh maith leis
sin, cuirfidh an t-iarratasoir eiseamldirit n6 leaganacha samplacha den chur i lathair deireanach den
tairge iocshlainte tréidliachta ar fail i gceann amhdin ar a laghad de theangacha oifigitila na Aontais
Eorpaigh; féadtar an leagan samhailteach a chur ar fail i ndubh agus ban agus go leictreonach i gcés
ina bhfaightear cead roimh ré 6n udaras inniuil.

C. ACHOIMRI MIONSONRAITHE AGUS CRITICIULA

Déanfar gach achoimre mhionsonraithe agus chriticitil da dtagraitear sa dara fomhir

d’Airteagal 12(3) a ullmhu i bhfianaise staid an eolais eolaioch trath thiolacadh an iarratais. Beidh
san achoimre sin meastoireacht ar na tastalacha agus trialacha éagsula, agus beidh s¢ ina
shainchomhad don udarti margaiochta, agus rachaidh sé i ngleic le gach pointe is dbhartha do
mheasunu chailiocht, shabhailteacht agus éifeachtilacht an tairge iocshlainte tréidliachta. Sonrofar
ann torthai mionsonraithe na dtastalacha 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 criticiula, agus i ngach cés ina bhféadfar beidh sé sin i bhfoirm tabla n6 graif.
Beidh crostagairti beachta sna hachoimri mionsonraithe agus criticitla don fhaisnéis ata sa
phriomhdhoiciméadacht.

Cuirfear sinit agus data leis na hachoimri mionsonraithe agus criticitila, agus ceanglofar leo faisnéis
faoi chulra oideachasuil, oilitiint agus taithi ghairme an dair. Dearbhéfar an caidreamh gairmiuil
atd ann idir an t-tidar agus an t-iarratasoir.
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CUID 2: FAISNEIS CHEIMICEACH, CHOGAISIOCHTA AGUS
BHITHEOLAIOCH/MHICRIBHITHEOLAIOCH (CAILIOCHT)

Combhlionfaidh na nésanna imeachta tastala uile na critéir maidir le hanailisiti agus rialu chailiocht
na n-abhar tosaigh agus an tairge chriochnaithe. Cuirfear torthai na staidéar bailiochtiichain ar fail.
Déanfar aon ghaireas agus aon trealamh speisialta, a d’théadfai a isaid, a chur sios le mionsonrai
imleora, agus beidh léaraid ag gabhail leis mas féidir. Déanfar foirmli na n-imoibrithe saotharlainne
a lua agus, mas ga, an modh ullmhtchéin a chur leo.

Ma bhionn nésanna imeachta ina gcuid de Pharmacopoeia Eorpach nd de pharmacopoeia Ballstait,
féadfar tagairt mhionsonraithe do pharmacopoeia i gceist a chur in ionad na tuairisce ar ndosanna
imeachta tastala.

Ma bhaineann s¢ le habhar, Gsaidfear dbhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as
Pharmacopoeia Eorpach. Ma isdideadh ullmhoéidi agus caighdeain tagartha eile, sainaithneofar iad
agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

A. SONRAI CAILIOCHTULA AGUS CAINNIOCHTULA NA gCOMHABHAR

1. Sonrai céailiochtala

Ciallaionn “sonrai cailiochtila” chomhabhair uile an tairge iocshldinte an t-ainm né an cur sios a
thugtar orthu seo a leanas:

—  an tsubstaint ghniomhach/na substainti gniomhacha,

13328/18 bua/CMG/dm 425
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



— comhabhair na n-aiditivach,

— an comhébhar/na comhdbhair maidir leis na timhshubstainti, is cuma cad ¢ a gcineal n6 an
chainniocht a usdidtear, lena n-airitear leasaithigh, cobhsaitheoiri, eiblitheoiri, abhar dathtichain,
blaistithe, substainti aramatacha, marcoiri, etc.,

— comhabhair na foirme cégaisiochta a thugtar d’ainmhithe.

Déanfar na sonrai sin a fhorlionadh le haon sonrai dbhartha a bhaineann leis an bpacaistiu priomha
agus, 1 gcds inarb iomchui, an bealach a nduntar an pacaistit sin, chomh maith le sonrai na
ngléasanna a n-usdidfear an tdirge iocshldinte sin leo né ina dtabharfar na tairge iocshlainte leis
agus a chuirfear ar fail leis an tdirge iocshlainte. Mura seachadtar an theiste mar aon le tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch, cuirfear faisnéis abhartha faoin bhfeiste ar fail, nuair is g
sin chun meastinu a dhéanamh ar an tairge.

2. “Gnéath-théarmaiocht”

Ciallaionn “gnath-théarmaiocht”, ata le husaid chun cur sios a dhéanamh ar chomhébhair na dtairgi
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, d’ainneoin chur i bhfeidhm na bhforalacha eile de
phointe (c) d’Airteagal 12(3):

— 1dtaca leis na comhabhair ata sonraithe in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, in
pharmacopoeia de cheann de na Ballstait, priomhtheideal an mhonagraif faoi thracht, a bheidh
éigeantach 1 gcomhair gach substainte den sort sin, agus an tagairt do pharmacopeoia lena
mbaineann,
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— 1dtaca le comhabhair eile, an tAinm Neamhdhilseanaigh Idirnaisiunta (ANI) arna mholadh ag
an Eagraiocht Dhomhanda Slainte (ESD), a bhféadfadh ainm neamhdhilseanaigh idirnaisiunta
eile a bheith ag gabhail leis, n6, ina n-éagmais, an t-ainm eolaioch beacht; cuirfear sios ar
chomhébhair nach bhfuil ainm neamhdhilsednaigh idirnaisitinta n6 an t-ainm eolaioch beacht
acu le raiteas faoi conas a dhéanfar iad a ullmhu agus cad as a ndéanfar iad, agus ¢ sin forlionta,
agus 1 gcas inarb iomchui, le haon sonrai dbhartha eile,

— 1ndail le habhar dathuchain, ainmneofar iad leis an gcod “E” a shanntar doibh ag Treoir
78/25/CEE.

3. Sonrai cainniochtula

D ‘thonn sonrai cainniochtula substainti gniomhacha tairge iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch
a thabhairt do “shonrai cainniochtula”, is g a shonru, aon uair is féidir, lion na n-organach, an cion
sonrach proitéine, an mhais, lion na nAonad Idirnéisitinta (IU) n6 aonad gniomhaiochta
bitheolaioch, biodh sé ina aonad n6 ina aonaid né méid gach ceann diobh, agus maidir le haidiivach
a chur san aireamh agus maidir le comhabhair na dtdmhshubstainti, mais no toirt gach aon cheann
acu, agus tabharfar an aird chui ar na sonrai d4 bhforailtear i Roinn B.

I gcas ina bhfuil an tAonad Idirndisiunta de ghniomhaiocht bhitheolaioch sainmhinithe, bainfear
feidhm as an aonad sin.

Déanfar aonaid de ghniomhaiocht bhitheolaioch nach bhfuil aon sonrai foilsithe ina leith a chur in
1l ar shli ina bhféadfai faisnéis shoiléir maidir le gniomhaiocht na gcomhébhar a sholathar, e.g. tri
sheasamh imdhioneolaioch a chur in 1ul ar a bhfuil an modh chun an déileog a chinneadh bunaithe.

4. Forbairt an tairge
Cuirfear san direamh miniti maidir le comhdhéanamh, comhphairteanna agus coimeadain, lena

dtacaionn sonrai eolaiocha maidir le forbairt tairgi. Sonrofar an barrachas, agus an t-udar cui leis
sin.
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B. TUAIRISC AR AN MODH MONARAIOCHTA

Déanfar an tuairisc ar an modh monariochta a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar udaru
margaiochta de bhun phointe (d) d’Airteagal 12(3), a dhréachtt sa chaoi is go dtabharfar achoimre
leormhaith ar chinedl na n-oibriochtai a tisaideadh.

Chun na criche sin aireoidh an cur sios ar a laghad:

— céimeanna éagsula de mhonaru (lena n-diritear tairgeadh na ndsanna imeachta antaigini agus
ionuchdin) sa chaoi gur féidir measunu a dhéanambh ar in-atairgtheacht an nés imeachta
monaraiochta agus ar na rioscai go mbeidh éifeachtai diobhalacha acu ar na tairgi criochnaithe,
ambhail €illit micribhitheolaioch; Iéireofarbailiocht ar phriomhcéimeanna den phroiseas agus
léireofar bailiocht ar an bproiseas tairgthe ar an iomlan agus déanfar forail maidir le torthai ar
thri bhaisc as a chéile arna dtdirgeadh tri Gisaid a bhaint as an modh a bhfuil tuairisc air,

— 1 gcas monaraiocht leantnach, sonrai iomldna maidir leis na bearta réamhchuaraim a glacadh
chun a airithia go mbeadh na tairge deiridh aonchinealach,
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— liosta de na substainti go 1€ir ag na céimeanna iomchui sa chas go bhfuil siad & n-usaid, lena n-
airitear na substainti sin nach féidir a ghno6tht i rith na monaraiochta;

— mionsonrai faoin meascadh, faoi shonrai cainniochtila na substainti go 1¢éir a tisaideadh,

— raiteas 1 dtaobh na gcéimeanna monaraiochta ina ndéantar an tsamplail 1 gcombhair tastalacha
rialaithe le linn tirgthe.

C. TAIRGEADH ABHAR TOSAIGH AGUS RIALU ORTHU

Chun criocha na mire seo ciallaionn “abhair thosaigh” gach comhphairt a usaidtear chun tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch a thairgeadh. Maidir le medin saothruchdin arb ¢é atd iontu
roinnt comhphdirteanna a usaidtear chun an tsubstaint ghniomhach a thairgeadh, measfar gur abhar
tosaigh amhain iad. Mar sin féin, tiolacfar comhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil aon
mheén saothrichain sa mhéid go measann na htidarais go mbaineann an thaisnéis sin le cailiocht an
tairge chriochnaithe agus le haon rioscai a d’théadfadh a bheith i gceist. Mas rud € go n-usaidtear
abhair de bhunadh ainmhioch lena n-ullmhu ag na medin saothrichéin seo, ni mor na speicis
ainmhithe agus an fiochédn a usdidtear a chur san aireamh.

Aireofar sa sainchomhad na sonraiochtai, faisnéis maidir leis na tastalacha ata le déanamh i ndail le
rialt céiliochta na mbaisceanna uile 6 dbhar tosaigh agus na torthai a bheidh ar bhaisc le haghaidh
na gcomhchodanna go 1éir arna n-said agus cuirfear isteach iad i gcomhréir leis na fordlacha seo a
leanas:
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1. Abhair thosaigh até liostaithe in pharmacopoeia

Beidh monagraif de Pharmacopoeia Eorpach intheidhme 1 leith gach ébhair tosaigh a shonraitear
ann.

I gcas substainti eile, féadfaidh gach Ballstat a cheangal go ndéanfar aird a thabhairt ar a
pharmacopoeia naisiunta féin i ndail le tairgi arna monaru ina chrioch.

Measfar go bhfuil gach comhéabhar a chomhlionann ceanglais Pharmacopoeia Eorpach n6
ceanglais pharmacopoeia de cheann de na Ballstait ina chomhébhar a chomhlionann go
leordhéthanach pointe (i) d’Airteagal 12(3). Sa chas sin féadfar an tagairt iomchui do
pharmacopoeia lena mbaineann a chur in ionad na tuairisce ar na modhanna anailiseacha.

Comhlionfaidh an t-dbhar dathtichdin, i ngach cas, ceanglais Threoir 78/25/CEE.

Ni moér gach tastdil ghnathuil a dhéantar ar gach baisc de na hdbhair thosaigh a lua san iarratas ar
udarti margaiochta. Mas rud é go n-usdidtear tastalacha eile seachas na tastalacha a luaitear in
pharmacopoeia, tabharfar udar cui leis sin tri thianaise a sholathar go gcloionn na hébhair thosaigh
le ceanglais chailiochta pharmacopoeia.

I gcasanna nach bhfuil an tsonraiocht atd i monagraf de chuid Pharmacopoeia Eorpach né in
pharmacopoeia de cheann de na Ballstait ina sonraiocht leordhdthanach chun cailiocht na substainte
a airithiu, féadfaidh na hudarais innitla sonraiochtai nios iomchui a iarraidh ar an iarratasoir ar
udart margaiochta. Cuirfear na hudarais ata freagrach as pharmacopoeia ata i gceist ar an eolas
maidir leis an neamhleorgacht liomhnaithe.

I gcas nach bhfuil cur sios ar dbhar tosaigh in Pharmacopoeia Eorpach na in pharmacopoeia de
cheann de na Ballstait, d’fhéadfai glacadh le comhlionadh monagraif 6 pharmacopoeia tria tir mas
féidir a 1éirit go bhfuil sé oiritinach; 1 gcasanna den sort sin, cuirfidh an t-iarrataséir coip den
mhonagraf faoi iamh, in éineacht, més gé, le bailiochti na ndsanna imeachta tastala ata sa
mhonagraf agus tri aistriichan 1 gcas inarb iomchui.
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Nuair a usaidtear bunabhair ar bunabhair iad de bhunadh ainmhioch, comhlionfaidh siad na
monagraif dbhartha lena n-airitear monagraif ghinearalta agus caibidli ginearalta Pharmacopoeia
Eorpach. Beidh na tastalacha agus na rialuithe a dhéanfar oiritinach don 4bhar tosaigh.

Cuirfidh an t-iarratasoéir doiciméadacht ar fail chun a 1éiria go bhfuil na habhair thosaigh agus
monariocht an tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch i gcomhréir leis an Nota Treorach
maidir le hioslaghdt an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite spuinseach ainmni a
tharchur tri thairgi daonna agus tairgi iocshlainte tréidliachta, chomh maith leis na ceanglais leis an
monagraf comhfhreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar tisdid a bhaint as Deimhnitchain
Oiritnachta arna n-eisitint ag an Stiarthoireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim
Sléinte ag tagairt don mhonagraf abhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a 1&iria.

2. Abhair thosaigh nach bhfuil liostaithe in pharmacopoeia
2.1. Abhair thosaigh de thionscnamh bitheolaioch
Tabharfar an tuairisc 1 bhfoirm monagraif.

Aon uair is féidir, beidh tairgeadh vacsaini bunaithe ar choras beart sil agus ar shiolta
seanbhunaithe. I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha a thairgeadh at4 déanta as
séirim léireofar an it tionscnaimh, sldinte ghinearalta agus stddas imdhioneolaioch na n-ainmhithe
tairgthe agus usaidfear na comhthiomsuithe d’abhair bhunaidh.

Déanfar tuairisc agus doiciméadu ar a dtionscnamh, lena n-airitear an réigiin geografach, agus ar
stair na n-adbhar tosaigh. I gcas abhar tosaigh a ndearnadh innealtoireacht orthu, beidh san thaisnéis
sin sonrai amhail tuairisc ar na cealla n6 na portha tosaigh, ar an tsli ina ndéantar an veicteoir
1¢éirithe (ainm, ait tionscnaimh, feidhm an veicteora macasamhaileain agus eiliminti rialtora eile) a
thorléirit, an seicheamh DNA n6 RNA a bheidh curtha isteach go héifeachtach, ina mbeidh
airionna bitheolaiocha na foirgniochta criochnaithi, airionna bitheolaiocha an allmhairithe deiridh
agus an chobhsaiocht ghéiniteach, arna cur isteach n6 arna scriosadh, & chur isteach go
héifeachtach.
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Déanfar abhair sil, lena n-airitear siolta ceall agus amhébhair, maidir le tairgeadh frithséirim a
thastail do ghniomhaithe agus do ghniomhaithe seachtracha.

Cuirfear faisnéis ar fail 1 gcas gach substainte de thionscnamh bitheolaioch a usaideadh ag céim ar
bith den nés imeachta monaraiochta. Aireofar ar an bhfaisnéis sin:

— sonrai i dtaobh fhoinse na n-abhar,

— sonrai faoi aon phroisedil, ionghlanadh agus dighniomhachtu a cuireadh i bhfeidhm, maille le
sonrai faoi bhailiochtll an phrdisis agus faoi na rialuithe sin le linn an tairgthe,

— sonrai aon tastalacha i gcombhair éilliu a dhéantar ar gach baisc den tsubstaint.

Ma bhraitear n6 méa mheastar go bhfuil gniomhaithe coimhthiocha i lathair, déanfar an t-4bhar
comhthreagrach a chur as an direamh n6 déanfar ¢ a usdid de dheasca imthosca fioreisceachtula
nuair a dhéantar tuilleadh proisedla ar an tairge , agus ni dhéanfar na nithe sin a dhiotht agus/n6 a
dhighniomhachtu; 1€ireofar diothti agus/né dighniomht na ngniomhaithe coimhthiocha sin.

I gcas ina n-usaidtear cill-siolta, léireofar gur than saintréithe na gceall gan athru suas chuig an
leibhéal is airde den phasdiste a usaideadh don tairgeadh.

I gcas vacsaini caolaithe beo, ni mor cruthtinas ar chobhsaiocht shaintréithe chaolu an tsil a
thabhairt.

13328/18 bua/CMG/dm 432
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Cuirfear doiciméadacht ar fail chun a I1éiriu go bhfuil na sioldbhair, na siolchealla, na baisceanna
séirim agus an t-abhar eile de thionscnamh speicis ainmhi abhartha do tharchur TSE i1 gcomhréir
leis an Nota Treorach maidir le hioslaghdt an riosca go ndéanfai gniomhaithe einceifealapaite
spuinseach ainmni a tharchur tri thairgi daonna agus tréidliachta, agus i gcomhréir leis an monagraf
comhfthreagrach de Pharmacopoeia Eorpach. Féadfar Gisdid a bhaint as Deimhnitchain Oiriinachta
arna n-eisiuint ag an Stiurthéireacht Eorpach um Chailiocht Leigheasra agus Curaim Slainte ag
tagairt don monagraf dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, chun comhlionadh a léiriu.

Cuirfear ar chumas an udarais inniuil, nuair is ga, samplai den dbhar tosaigh bitheolaioch n6
imoibrithe a usaidtear sna ndésanna imeachta tastala a chur ar chumas an tdarais inniuil na tastalacha
a dhéanfar a sheiceail.

2.2. Abhair thosaigh de thionscnamh neamh-bhitheolaioch

Tabharfar an tuairisc 1 bhfoirm monagraif faoi na ceannteidil seo a leanas:

— déanfar ainm an abhair thosaigh, a chomhlionann ceanglais phointe 2 de Roinn A, a ionadu le
haon chomhchiallaigh thradala né eolaiocha,

— an tuairisc ar an abhar tosaigh, ata leagtha sios i bhfoirm até cosuil leis an tuairisc a Gsaidtear in
itim thuairisciuil in Pharmacopoeia Eorpach,

— feidhm an &bhair thosaigh,

— modhanna sainaitheantais,

— aon réamhchuraimi speisialta a d’théadfadh a bheith riachtanach le linn storail an abhair tosaigh,
agus, mas ga, tabharfar a shaol storala.
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D. TASTALACHA RIALAITHE LE LINN AN PHROISIS MHONARAIOCHTA

(1)  Aireofar sa sainchomhad sonrai maidir le tastdlacha rialaithe tairge, a dhéantar ar thairgi
idirmheanacha d’thonn comhsheasmhacht an phroisis mhonaraiochta agus an tairge dheiridh a
thiordheimhnit.

(2) I gcas vacsaini dighniomhacht n6 dithocsainithe déanfar an dighniomhacht n6 an
dithoscanu a thastail le linn gach tairgthe arna rith la luaithe is féidir tar éis dheireadh an phroisis
dighniomhachtaithe no6 dithocsainithe sin agus tar ¢is an neodraithe, ma tharlaionn sin, ach roimh an
gcéad chéim eile tairgthe.

E. TASTALACHA RIALAITHE AR AN TAIRGE IOCSHLAINTE CRIOCHNAITHE

I gcas gach tastala, déanfar tuairisc ar na teicnici chun an tairge criochnaithe a anailisiu a leagan
amach go cruinn chun meastnt céiliochta a dhéanamh.

Aireoidh an sainchomhad sonrai maidir le tastalacha rialaithe ar an tairge criochnaithe. I gcas inarb
ann do mhonagraif cheana féin, ma bhaintear feidhm as nésanna imeachta tastila agus teorannacha
seachas na cinn dé dtagraitear sna monagraif dbhartha de Pharmacopoeia Eorpach, n6 ina éagmais
sin, in pharmacopoeia de cheann de na Ballstait, caithfear crutht a sholathar go gcomhlionfadh an
tairge criochnaithe, dd ndéanfai ¢ a thastail 1 gcomhréir leis na monagraif sin, ceanglais chéiliochta
pharmacopoeia sin don fhoirm chogaisiochta lena mbaineann. Liostofar san iarratas ar udart
margaiochta na tastalacha sin, a dhéantar ar shamplai ionadaitheacha de gach baisc den tairge
criochnaithe. Sonréfar miniciocht na dtastalacha nach ndearnadh ar gach baisc. Sonrofar na
teorainneacha don scaoileadh.

Ma bhionn sé le fail, usaidfear abhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as
Pharmacopoeia Eorpach. Mé uséaideadh ullmhoéidi agus caighdedin tagartha eile, sainaithneofar iad
agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.
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1. Saintréithe ginearalta an tairge chriochnaithe

Bainfidh na téstalacha sin, i ngach cés inarb infheidhme, le riali mednmhaiseanna agus na
uasdiallas, le tastalacha meicniula, fisiceacha né micribhitheolaiocha, le saintréithe
organaileipteacha amhail fiacloireacht, pH, comhéifeacht athraonta, etc. Le haghaidh gna saintréithe
uile sin, buno6far sonraiochtai, le teorainneacha rundachta iomchui, ag an iarratasoir i ngach cés
airithe.

2. Substaint ghniomhach né substainti gniomhacha a shainaithint

Nuair is gé, déanfar tastail shonrach chun sainaithint a dhéanamh.

3. Titear nd neart baisce

Déanfar cainniochtt ar an tsubstaint ghniomhach de gach baisc a chur i gerich lena thaispedint go
mbeidh an neart iomchui no an titear sin i ngach baisc a ghabhann leis chun a shabhailteacht agus a
¢ifeachtulacht a airithiu.

4. Aidiavaigh a shainaithint agus a mheastinli

A mhéid a bheidh noésanna imeachta ar fail, déanfar cainniocht agus cinedl an aidiavaigh agus a
chomhphdirteanna a fhiort ar an tirge criochnaithe.

5. Combhphairteanna ar tamhain iad a shainaithint agus a mheastnu
A mhéid is gé, beidh an tAmhéan n6 na tdmhain faoi réir ar a laghad tastalacha sainaitheantais.
Beidh tastail teorann uachtarach agus iosta éigeantach maidir le gniomhaithe a chaomhnu. Beidh

tastail teorann d’aon chomhphdirteanna eile a d’fhéadfadh bheith ina cuis le frithghniomh
diobhalach a dhéanamh ¢igeantach.
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6. Tastalacha sabhailteachta

Seachas torthai na dtastalacha a chuirtear isteach 1 gcomhréir le Cuid 3 den Teideal seo (Téstalacha
Sabhailteachta), cuirfear sonrai i dtaobh na dtastalacha sdbhailteachta baisce isteach. Tastalacha
rodhaileoige a bheidh sna tastalacha sin, més féidir, a dhéanfar i gceann amhain ar a laghad de na
spriocspeicis is iogaire agus de bharr ar a laghad an bealach tabhartha a mholtar mar an riosca is
mo. Féadfar gnath-chur i bhfeidhm na trialach sdbhdilteachta baisce a tharscaoileadh ar mhaithe le
leas ainmhithe nuair a tairgeadh lion leordhéthanach de bhaisceanna tairgthe comhleantinacha agus
1 gcas ina bhfuarthas go gcomhlionann siad an tastail.

7. Triail steiriliochta agus ionachta

Déanfar tastalacha iomchui chun a thaispedint nach bhfuil é¢illitt 6 ghniomhaithe coimhthiocha n6 6
shubstainti eile ann agus déanfar na tastdlacha sin de réir chineal an tairge iocshléinte tréidliachta
imdhioneolaioch, modh agus coinniollacha an mhonaraithe. Ma dhéantar lion nios 1u tastalacha go
gnathuil na an lion a cheanglaitear a dhéanamh de réir Pharmacopoeia Eorpach édbhartha in aghaidh
gach baisce, beidh na tastdlacha a dhéanfar rithdbhachtach don mhonagraf a chomhlionadh. Ni mér
cruthtnas a thabhairt go gcomhlionann an tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch na
ceanglais, méa dhéantar an tastail iomlén de réir an mhonagraif.

8. Bogthaise iarmharach
Déanfar gach baisc de thairge leofilithe a thastéil i gcas bogthaise iarmharach.
9. Dighniomhu

Ar mhaithe le vacsaini dighniomhaithe, déanfar tastail chun dighniomhaithe a thiorti a chur i gerich
ar an tairge sa choimeéadan deireanach mura ndearnadh € le linn chéim dheiridh phroiseas na tastala.
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F. COMHLEANUNACHAS O BHAISC GO BAISC

Chun a airithiu go bhfuil cailiocht an tairge comhsheasmhach 6 bhaisc go baisc agus lena
thaispedint go bhfuil an tairge 1 gcomhréir leis na sonraiochtai, solathrofar protacal iomléan de thri
cinn de na baisceanna as a chéile a thabharfaidh na torthai do gach tastail a dhéanfar le linn an
tairgthe agus ar an tairge criochnaithe.

G. TASTALACHA COBHSAIOCHTA

Déanfar na sonrai agus na doiciméid a bheidh ag gabhail leis an iarratas ar adari margaiochta de
bhun phointi (f) agus (i) d’Airteagal 12(3) a thiolacadh i gcomhréir leis an ceanglais seo a leanas.

Tabharfar tuairisc ar na tastalacha a rinneadh chun tacu leis an tseilfré a mholann an t-iarratasoir. Is
staidéir fior-ama iad sin i gconai; déanfar iad ar lion leordhdthanach baisceanna a thairgtear de réir
an phroisis tairgthe tuairiscithe agus ar thairgi até storailte sa choimeadan/sna coimeadain deiridh;
maidir leis na tastalacha sin, iritear tastdlacha bitheolaiocha agus fisiceimiceacha cobhsaiochta.

Aireofar sna concluidi torthai na n-anailisi, rud a chuireann udar maith leis an tseilfré até beartaithe
faoi gach staid storala ata molta.

I gcas tairgi a thugtar i mbeatha, tabharfar faisnéis freisin de réir mar is gé ar sheilfré an tairge, ag
na céimeanna éagsula den mheascadh, nuair a mheasctar ¢ 1 gcomhréir leis na treoracha molta.

I gcas go n-¢éilionn tairge criochnaithe go ndéanfai ¢ a athbhunt sula dtugtar ¢ in uisce 6il, éilitear
sonrai faoin tseilfré mholta do na tairgi arna n-athbhunt mar atd molta. Déanfar sonrai mar
thacaiocht leis an tseilfré mholta don tairge athbhunaithe a thiolacadh.
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Féadfar sonrai cobhsaiochta a fhaightear 6 thairgi comhcheangailte a isaid mar réamhshonrai le
haghaidh tairgi diorthach ina bhfuil ceann amhdin n6 nios mé de na comhphairteanna céanna.

Beidh an tseilfré atd beartaithe inchosanta.
Léireofar go bhfuil an tairge criochnaithe ¢ifeachtach.

D’fhéadfadh sé gur leor faisnéis faoi €éifeachtulacht leasaithigh i dtairgi iocshléinte tréidliachta
imdhioneolaiocha eile atd comhchostil 6n monardir céanna.

H. FAISNEIS EILE

Féadfar faisnéis maidir le cailiocht an tairge iocshlainte tréidliachta nar cumhdaiodh sna ranna
roimhe sin a aireamh sa sainchomhad.

CUID 3: TASTALACHA SABHAILTEACHTA

A. REAMHRA AGUS FORALACHA GINEARALTA

Léireoidh na tastalacha sdbhdilteachta na rioscai féideartha a bhaineann leis an tdirge iocshlainte
tréidliachta is féidir a bheidh ann faoi na coinniollacha até beartaithe faoina n-usaidfear an tairge
sna hainmhithe: meastnofar iad sin i dtaca le tairbhi féideartha an tairge.

I gcas ina bhfuil tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha déanta as organaigh bheo, go
hairithe na horganaigh sin is féidir le hainmhithe vacsainithe a scoitheadh, measunofar an riosca
féideartha d'ainmhithe neamhvacsainithe den speiceas céanna n6 de speiceas eile ar féidir go
rachaidh an tairge i dteagmhail leo.
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Déanfar na staidéir shabhailteachta ar an spriocspeiceas. Is ¢ an daileog a isdidfear na cainniocht an
tairge a mholtar le husaid agus déanfar an bhaisc a usaidtear 1 gcomhair tastala sabhailteachta a
bhaint as baisc nd baisceanna a thairgtear de réir an phroisis monaraiochta a thuairiscitear 1 gCuid 2
den iarratas.

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha ina bhfuil orgénach beo, is 1 an daileog ata le
huséid sna tastalacha saotharlainne a shonraitear i Ranna B.1 agus B.2 na cainniocht an tairge ina
bhfuil an titear uasta. Mas gé, féadfar tiuchan na hantaigine a mhodhnt chuig an daileog ata de
dhith. Do vacsaini neamhghniomhachtaithe, is i an daileog a isaidfear nd an chainniocht sin a
mholtar le htisaid ina bhfuil an t-inneachar antaigine uasta ach amhain ma t4 udar leis.

Usaidfear an doiciméadacht sabhdilteachta chun na rioscai féideartha a thiocfaidh as teagmhail
daoine leis an tairge iocshlainte tréidliachta, agus ¢ 4 thabhairt don ainmhi, mar shampla, a
mheastnu.

B. TASTALACHA SAOTHARLAINNE
1. A shébhaiilte atd sé daileog amhain a thabhairt

Tabharfar an tairge iocshléinte tréidliachta imdhioneolaiocha ag an daileog mholta agus tri gach
bealach tabhartha molta d’ainmhithe de gach speiceas agus catagéir ina bhfuil sé dlite le hiisaid,
lena n-airitear ainmhithe den aois iosta le haghaidh tabhairt. Déanfar faireachdn ar na hainmhithe
agus scrudofar iad chun a fhionnadh an bhfuil frithghniomhuithe corasacha né loganta ag tarlu. 1
gcas inarb iomchui, direofar sna staidéir sin scruduithe micreascépacha mionsonraithe agus
macrscopacha den bhall steallta Déanfar critéir oibiachtila eile a thaifead, amhail teocht reicteach
agus tomhais maidir le feidhmiocht.
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Déanfar faireachan ar na hainmhithe agus scradofar iad go dti nach mbeidh suil le
frithghniomhuithe a thuilleadh, ach i ngach cés, mairfidh an tréimhse faireachain agus scrudaithe ar
feadh 14 14 ar a laghad tar éis an tairge a bheith tugtha.

Féadfaidh an staidéar seo bheith mar chuid den staidéar maidir le hathdhaileog at4 de dhith faoi
phointe 3 no is féidir ¢ a thagail ar lar mura Iéirionn torthai an staidéir maidir le rédhaileog até de
dhith faoi phointe 2 frithghniomhuithe cérasacha n6 loganta.

2. A shébhaiilte ata sé rodhaileog a thabhairt

Is 1ad tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha beo amhain ar ga iad a thastail maidir le
roédhaileog.

Déanfar rodhaileog den tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch a thabhairt tri gach bealach
tabhartha molta d'ainmhithe sna catagoiri is iogaire den spriocspeiseas, ach amhain ma ta dar
maith le roghnt leis na cinn is iogaire de na bealai costla éagstla. I gcas tairgi iocshlainte
tréidliachta imdhioneolaioch a dhéantar a tabhairt le hinstealladh, roghnofar na daileoga agus an
bealach / na bealai tabhartha chun an t-uasmhéid a chur san direamh, ar féidir a thabhairt ag aon
bhall insteallta amhéin. Déanfar faireachan ar na hainmhithe agus scradofar iad ar feadh 14 14 tar éis
na tabhartha chun a thionnadh an bhfuil frithghniomhuithe cérasacha né loganta ag tarlu. Déanfar
critéir oibiachtula eile a thaifead, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

I gcas inarb iomchui, aireofar sna staidéir sin scraduithe maicreascopacha agus micreascopacha
mionsonraithe den bhall steallta tar éis bais mura ndearnach sin faoi phointe 1.

3. A shébhailte at4 sé daileog amhain a thabhairt aris agus aris eile

I gcas inar tugadh nios mo nd uair amhdin an tairge iocshléinte tréidliachta imdhioneolaioch, mar
chuid de bhunscéim vacsainithe, beidh staidéar i dtaca leis an tabhairt atrialach d’aon daileog
amhdin de dhith chun aon ¢éifeachtai diobhalacha a rinne an tabhairt sin a mheas. Déanfar na
scraduithe sin ar na catagoiri is iogaire den spriospeiseas (amhail poir n6 aoisghrupai éagsula), ag
baint feidhme as an mbealach tabhartha molta.
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Déanfar faireachan ar na hainmhithe agus scradofar iad ar feadh 14 14 tar éis na tabhartha deiridh
chun a thionnadh an bhfuil frithghniomhuithe coérasacha n6 loganta ag tarlu. Déanfar critéir
oibiachtula eile a thaifead, amhail teocht reicteach agus tomhais maidir le feidhmiocht.

4. Scrudu ar theidhmiocht atairgthe

Déanfar scradu ar theidhmiocht atairgthe a mheas nuair a thugann na sonrai le fios b’théidir gur
riosca féideartha ¢ an t-abhar tosaigh as a dtagann an tairge. Déanfar feidhmiocht atairgthe na n-
ainmbhithe fireanna agus na n-ainmhithe baineanna nach bhfuil torrach agus ata torrach leis an
daileog mholta agus trid an mbealach tabhartha is iogaire. Ina theannta sin, déanfar imscridu ar
¢ifeachtai diobhélacha ar an siolrach, chomh maith le héifeachtai teiritigineacha agus
ginmbhillteacha.

Féadfaidh na staidéir sin bheith ina chuid de na staidéir shabhailteachta a gcuirtear sios orthu i
bpointi 1, 2, 3 n6é mar chuid de na staidéir allamuigh dé bhforailtear i Roinn C.

5. Scrudu ar theidhmeanna imdhioneolaiocha

Nuair a d’fhéadfadh an tairge iocshléinte tréidliachta imdhioneolaioch tionchar diobhdlach a imirt ar
threagairt imdhioneolaioch an ainmhi vacsainithe no a shliocht, déanfar scriiduithe oiritinacha ar na
feidhmeanna imdhioneolaiocha.

6. Saincheanglais maidir le vacsaini beo
6.1 Leathadh an chinedil vacsaine

Déanfar leathadh an chinedil vacsaine 6 ainmhithe ata vacsainithe chuig ainmhithe nach bhfuil 4 n-
imscradq, ag baint feidhme as an mbealach tabhartha is dochtla a mbeadh mar thoradh air go
scaipfi €. Ina theannta sin, b’fhéidir gur ga imscradu a dhéanamh ar leathadh chuig speiceas
ainmhithe nach sprioc iad a d’théadfadh a bheith thar a bheith soghabhalach do chineal vacsaine
beo.
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6.2. Scaipeadh san ainmhi vaicsainithe

Féadfaidh faecas, fual, bainne, uibheacha, tail 6n mbéal, 6n tsron agus 6 bhaill eile a scrudu, mar is
iomchui, chun a fhionnadh an bhfuil an t-organach 1 lathair. Thairis sin, b’théidir go mbeidh ga le
staidéir maidir le scaipeadh cineal vacsaine sa cholainn, le haird faoi leith tugtha do shuiomhanna a
bhfuil an claonadh iontu chun an organach a athchrutha. I gcasanna vacsaini beo i gcomhair
z(noisi de réir bhri Threoir 2003/99/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle®! até le hiisaid
1 gcomhair bia-ainmhithe , is ga na staidéir sin a chur san aireamh, go hdirithe cé chomh fada a
mhaireann an t-orgdnach ag an mball insteallta.

6.3. Filleadh ar nimhneacht vacsaini caolaithe

Imscrudofar filleadh ar nimhneacht leis an maistirshiol. Mura mbeidh an maistirshiol ar fail 1
gcainniochtai leordhothanacha, scradéfar an siol pasaiste is isle ar baineadh feidhm as don
tairgeadh. Tabharfar udar maith le husaid rogha phasaiste eile. Déanfar an vacsainit tosaigh ag
usaid an bhealaigh thabhartha is dochtla chun an nimhneacht a chur ar chul. Déanfar sraith de
phasaisti i spriocainmhithe tri chuig ghrupa d’ainmhithe, ach amhain ma tu Gdar maith le tuilleadh
pasdisti n6 ma imionn an t-organach 6 na hainmhithe tastala nios luaithe na sin. I gcas nach n-
¢éirionn leis an organacht i féin a athdirgeadh go leordhothanach, déanfar an méid pasaisti is ar
féidir sa spriocspeiceas.

6.4. Airionna bitheolaiochta an chineail vacsaine

B’théidir go mbeidh gé le scruduithe eile chun a thionnadh chomh beacht agus is féidir airionna
bitheolaiocha intreacha an chinedil vacsaine (e.g. néaratropacht).

6.5. Athchuingir n6 athshortail de réir géandimi

Pléifear dochulacht athchuingire n6 athshortala le tréithchinealacha goirt n6 cinedlacha eile.

S IO L 325, 12.12.2003, Ich. 31.
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7. Sabhailteacht usaideoiri

Aireofar sa roinn seo plé maidir leis na héifeachtai a sonraiodh sna ranna roimhe seo agus déanfar ¢
a chur 1 gcomparaid le cineal agus fairsinge na neamhchosanta daonna don tairge d’fhonn foldirimh
iomchui don uséideoir a cheapadh mar aon le haon bhearta bainistithe riosca eile.

8. Staidéar ar na hiarmhair

Do thairgi iocshléinte tréidliachta imdhioneolaiocha, ni bheidh ga de ghnath staidéar ar na hiarmhair
a dhéanamh. Mar sin féin, 1 gcas go mbaintear feidhm as aidiuvaigh agus/no leasaithigh i
monaraiocht tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha, breithneofar an théidearthacht go
mbeidh iarmhair f6s sna hdbhair bhia. Més g4, imscridofar na héifeachtai a bheidh ag iarmhair den
sort sin.

Déanfar moladh i gcomhair tréimhse siartharraingthe agus pléifear a leordhéthanacht i dtaca le haon
staidéar iarmhair a rinneadh.

9. Imoibrithe

Ma ta raiteas i dtaca le comhoirituacht le tairgi imdhioneolaiocha tréidliachta eile san achoimre ar
shaintréithe an tairge, déanfar sabhdilteacht an chomhthiomsaithe a imscriidt. Tabharfar tuairisc ar
aon imoibriu eile le tairgi iocshldinte tréidliachta a bhfuil fios futhu.

C. STAIDEIR ALLAMUIGH

Ach amhain 1 gcas ina bhfuil udar leis, cuirfear sonrai 6 na staidéir allamuigh le torthai na staidéar
saotharlainne, ag uséaid baisceanna de réir an phroisis mhonaraiochta a gcuirtear sios air san iarratas
ar udart margaiochta. Féadfar sabhailteacht agus €ifeachtulacht a imscridu araon sna staidéir
allamuigh chéanna.
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D. MEASUNU AR RIOSCA COMHSHAOIL

Is ¢ aidhm an mheasunaithe ar riosca don chomhshaol measint a dhéanamh ar na héifeachtai
diobhalacha a d’théadfadh a bheith ag uséid an tairge ar an gcomhshaol agus aon bhearta
réamhchuraim a bhféadfadh g4 a bheith leo chun na rioscai sin a laghdu a shainaithint.

Is gnach go mbeidh dhé chéim leis an meastnu sin. Déanfar an chéad chéim den mheastunt i
gconai. Cuirfear mionsonrai an mheastnaithe ar fail i gcomhréir le treoir a bhfuil glacadh 1éi.

Léireoidh sé a mhéid a d’fhéadfadh an tairge dul i dteagmhail leis an gcomhshaol agus an leibhéal
riosca a bhaineann leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe airithe seo san direamh ann:

— an spriocspeiceas ainmhi agus an patrun usaide ata beartaithe,

— an modh ar a dtugtar d'ainmhithe ¢, go hdirithe a mhéid is docha a rachaidh an tairge go direach
isteach sa choras comhshaoil,

— amhéid is féidir le hainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu an tairge, a shubstainti gniomhacha
a eisfhearadh isteach sa chomhshaol, a thad a mhairfidh na nithe sin san eisthearadh sin,

—  diuscairt an tairge neamhusaidte no an dramhthairge.
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I gcas cinedlacha vacsaine ata beo agus a d'théadfadh bheith zéndiseach, meastinofar an riosca ata
ann don duine.

Ma 1éirionn concluidi na chéad chéime gur féidir go mbeidh an tairge i dteagmhail leis an
gcomhshaol, rachaidh an t-iarratasoir ar aghaidh go dti an dara céim agus measunoidh sé na rioscai
a d'fhéadfadh bheith ag baint leis an tairge don chomhshaol. Més ga, déanfar imscruduithe breise ar
an tionchar a bheidh ag an tairge (ar ithir, uisce, aer, corais uisce agus organaigh nach
spriocorganaigh iad).

E. AN MEASUNU ATA INA CHEANGAL MAIDIR LE TAIRGI IOCSHLAINTE
TREIDLIACHTA INA BHFUIL ORGANAIGH GHNEINMHODHNAITHE NO ATA
COMHDHEANTA DIOBH

I gcas tairge iocshlainte tréidliachta ina bhfuil orgdnaigh ghéinmhodhnaithe né atd comhdhéanta
diobh beidh doiciméid ag gabhail leis an iarratas freisin, ar doiciméid iad a cheanglaitear a sholathar
faoi Airteagal 2 agus Cuid C de Threoir 2001/18/CE.

CUID 4: TASTALACHA EIFEACHTULACHTA

CAIBIDIL I

1. Prionsabail ghinearalta

Is € cuspoir na dtrialacha a gcuirtear sios orthu sa Chuid seo na chun éifeachtacht an tairge
iocshlainte tréidliachta imdhioneolaioch a 1éirit né a dhearbhti. Gach dearbhti a mhaionnan t-
iarratasoir 1 dtaca le hairionna, éifeachtai agus usdid an tairge, tabharfar lan-tacaiocht doibh le
torthai trialacha sonracha a bheidh san iarratas ar udara margaiochta.

2. Trialacha a dhéanamh

Déanfar na staidéir €ifeachtilachta uile 1 gcomhréir le protacal mionsonraithe a ndearnadh ¢ a
thaifead i scribhinn sula dtos6idh an triail. Beidh leas na n-ainmhithe trialach faoi réir maoirsit

tréidliachta agus cuirfear go hiomldn san aireamh ¢ i rith mionsaothrt aon phroétacail trialach agus le
linn na trialach.
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Beidh sé de cheangal ndsanna imeachta corasacha réamhshocraithe a bheith i bhfeidhm maidir leis
na trialacha ata ina gceangal a eagra, a dhéanamh, a dhoiciméadu, sonrai a bhailit agus
¢ifeachtilacht na dtrialacha a thiort.

Déanfar trialacha cliniciula 1 gcomhréir le prionsabail sheanbhunaithe dea-chleachtais, ach amhain
mura bhfuil tdar leo.

Sula dtosofar ar aon triail faoi thiorchoinniollacha isaide, ni mor toilit feasach tinéir na n-
ainmbhithe ata le husaid sa triail a fhail agus a dhoiciméadt. Go hairithe, cuirfear tinéir na n-
ainmbhithe ar an eolas i scribhinn faoi na hiarmhairti atd ag baint le pairt a ghlacadh sa triail maidir
le hainmhithe ar cuireadh coir leighis orthu a dhitscairt tar éis sin nd maidir le hearrai bia a bhaint
as ainmhithe ar cuireadh cdir leighis orthu. Cuirfear céip den thogra sin arna chomhshinit agus arna
dhati ag tinéir na n-ainmhithe isteach leis an doiciméadacht maidir leis na trialacha.

Mura ndéanfar an triail allamuigh le triail dhall, beidh feidhm analach ag foralacha Airteagail 55, 56
agus 57 maidir le hullmhoidi atd ceaptha lena n-tsaid i dtrialacha tréidliachta faoi
thiorchoinniollacha tséide. I ngach cas, beidh na focail “lena isaid i dtrialacha tréidliachta faoi
thiorchoinniollacha tsaide amhdin” go soiléir doscriosta ar an lipéadu.

CAIBIDIL II

A. Ceanglais ghinearalta

1. Beidh udar maith le rogha na n-antaigaini n6 na gcinealacha vacsaine ar bhonn sonrai eipeazo-
eolaiochta.
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2. Beidh na staidéir éifeachtilachta a dhéanfar sa tsaotharlann ina dtrialacha coimheasa ina n-
aireofar ainmhithe coimheasa nar cuireadh coéir leighis orthu murab ¢ nach bhfuil udar leis sin ar
chuiseanna leasa ainmhithe agus gur féidir éifeachtilacht a 1¢iriu ar dhoigh eile.

Go gineardlta, beidh trialacha a rinneadh faoi ghnathchoinniollacha usdide inar airiodh ainmhithe
coimheasa nar cuireadh coéir leighis orthu ina dtaca ag na staidé€ir saotharlainne sin.

Tabharfar tuairisc ar na trialacha uile ar dhoigh a bheidh mionsonraithe go leor chun gur féidir
iad a dhéanamh 1 dtrialacha rialaithe a dhéanfar ar iarratas 6 na hudarais inniala. Léireoidh an t-
imscrudaitheoir bailiocht gach teicniochta ar baineadh feidhm aisti.

Tuairisceofar na torthai uile a fuarthas, biodh siad dearfach n6 ditltach.

3. Léireofar éifeachtulacht tairge iocshldinte tréidliachta imdhioneolaioch le haghaidh gach
catagoire 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 maithreacha ar éifeachtulacht vacsaine a
mheasina go leordhothanach, méas iomchui. Mura bhfuil Gdar maith leis, bunofar teacht na
himdhionachta agus cé¢ chomh fada is a mhair si agus tacofar 1éi le sonrai ¢ thrialacha.
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4. Léireofar ¢ifeachtulacht gach comhabhair de thairgi iocshléinte tréidliacht imdhioneolaioch
infthitsacha agus cumasctha. Ma mholtar an tairge 1 gcomhair tabhartha i gcomhphairt le n6 ag
an am céanna le tairge iocshldinte tréidliachta eile, Iéireofar go bhfuil siad comhoiritinach.

5. Aon uair gur chuid de scéim vacsainithe molta ag an iarratasoir ¢ tairge, 1€¢ireofar an éifeacht
phriomhuil n6 a tspreagann n6 rannchuidionn an tairge tréidliachta imdhioneolaioch chuig
¢ifeachtulacht na scéime ina hiomlaine.

6. Is i an daileog a usdidfear na cainniocht an tairge a mholtar le husaid agus déanfar an bhaisc a
usaidtear i gcomhair tastala sabhailteachta a bhaint as baisc n6 baisceanna a thairgtear de réir an
phroéisis monaraiochta a thuairiscitear 1 gCuid 2 den iarratas.

7. Ma ta réiteas i dtaca le comhoiritiacht le tairgi imdhioneolaiocha tréidliachta eile san achoimre ar
shaintréithe an tairge, déanfar éifeachtlacht an chomhthiomsaithe a imscrudu. Tabharfar tuairisc
ar aon idirghniomh eile a bhfuil eolas futhu le tairgi iocshlainte tréidliachta eile. Féadfar tisaid
chomhthrathach agus chomhuaineach ar choinnioll go ndéantar i a thacu le staidéir iomchui.
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8. Le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha chun faithmheas a tugadh
d’ainmbhithe, 1éireoidh an t-iarratasoir cad i an bhri a bhainfear as na freagairti don tairge.

9. Le haghaidh vacsaine a bhfuil sé ar intinn idirdhealt a dhéanambh idir ainmhithe vacsainithe agus
ainmhithe inthabhtaithe (vaicsaini marcéra), i gcas go bhfuiltear ag maiomh maidir le
héifeachtulacht ag brath ar thastalacha fathmheasa in vitro, solathréfar sonrai leordhothanacha ar
na tastalacha fathmheasa le gur féidir measunu leordhothanach ar héilimh ghaolmhara ata a
ndéanamh maidir leis na hairionna marcoéra.

B. Trialacha saotharlainne

1. I bprionsabal, déanfar 1€iriu éifeachtulachta faoi choinniollacha saotharlainne a bhfuil smacht
laidir orthu tri dhuishlan a thabhairt tar éis gur tugadh an tairge tréidliachta imdhioneolaioch don
spriocainmhi faoi na déalai usaide molta. A mhéad is féidir é, déanfaidh na délai faoina ndéanfar
an dushlén aithris ar na dalai nadurtha le haghaidh inthabhtaithe. Solathrofar sonrai faoin
tréithchineal diishlain agus a dbharthacht.

Le haghaidh vacsaini atd beo, bainfear feidhm as baisc ina bhfuil an titear n6 an neart is I ach
amhdin m4 t4 udar maith leis. I gcomhair tairgi eile, bainfear feidhm as baisc ina bhfuil an t-
abhar gniomhach is 14 ach amhain ma ta idar maith leis.

2. Mas féidir, déanfar an sasra imdhioneolaioch (tri mhean ceall/lionnach, aicmi loganta/ginearalta
de ghlobailin imdhionachta) a dhéantar a thost tar éis gur tugadh an tairge iocshldinte
tréidliachta imdhioneolaioch do na spriocainmhithe tri bhealach tabhartha molta a shonrt agus a
dhoicimeéadu.
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C. Trialacha allamuigh

1. Ach amhain ma t4 udar leis, cuirfear sonrai 6 na staidéir allamuigh leis torthai 6 na staidéar
saotharlainne, ag isaid baisceanna de réir an phroisis mhonaraiochta a gcuirtear sios air san
iarratas ar idart margaiochta. Féadfar sabhailteacht agus éifeachtulacht a imscradua araon sa
staidéar allamuigh céanna.

2. Nuair nach féidir trialacha saotharlainne tacaiocht a thabhairt d’éifeachtulacht, d’fhéadfadh
trialacha allamuigh a bheith inghlactha.

CUID 5: SONRA AGUS DOICIMEID

A. REAMHRA

Beidh san direamh sa sainchomhad de staidéir shabhailteachta agus éifeachtulachta réamhra a
shainmhinionn an t-adbhar agus a léirionn na tastalacha a rinneadh chun Cuid 3 agus Cuid 4 a
chomhlionadh chomh maith le hachoimre, le tagairti mionsonraithe chuig an litriocht thoilsithe.
Beidh san achoimre sin plé oibiachttil ar na torthai uile a fuarthas, agus tabharfar tatail maidir le
héifeachtulacht agus sabhdilteacht an tairge iocshlainte tréidliachta. Léireofar agus pléifear aon
tastalacha no trialacha até liostaithe

B. STAIDEIR SHAOTHARLAINNE

Solathrofar iad seo a leanas i ndail le gach staidéar:

(1) achoimre;

(2) ainm an chomhlachta a rinne na staidéir;
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(3) protacal turgnamhach mionsonraithe lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na
habhair a tsaidtear, sonrai amhail speicis n6 por ainmhithe, catagoiri ainmhithe, ca bhfuair siad iad,
a sainaithint agus a n-uimhreacha, na délai ina raibh siad ina gconai 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 bhreisean bheatha) daileog, bealach, sceideal
agus datai na tabhartha, cur sios agus udar maith leo de na modhanna staidrimh ar baineadh feidhm
astu;

(4) 1 gcas ainmbhithe rialaithe, cibé acu an bhfuair siad placebo né coéiredil ar bith;

(5) 1 gcas coireail ainmhithe ar tugadh coiredil doibh agus nuair is iomchui, an bhfuair siad an
tairge trialach no tairge eile Gdaraithe ag an gComhphobal.

(6) gach rud a braitheadh go ginearélta agus ina aonair agus na torthai a fuarthas (le meain agus
diallais chaighdeanacha), is cuma cibé dearfach n6 ditltach. Cuirfear sios ar na sonrai le mionsonrai
leordhothanacha d'thonn na torthai a mheas go criticitiil neamhspléach 6na minia a thug a n-udar.
Taispeanfar na sonrai loma 1 dtablai. Chun tact leis an minill agus leis an 1éiria, féadfar atairgthi de
thaifid, photomicreagraif, etc. a ghabhail leis na torthai;

13328/18 bua/CMG/dm 451
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



(7) nadur, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha a braitheadh,;

(8) lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar roluath 6 na staidéir agus na cuiseanna leis an tarraingt
siar sin;

(9) anailis staitistitil ar na torthai, 1 gcas ina bhfuil ga le clar tastala, agus éagsulacht laistigh de
na sonrai;

(10) cé chomh minic a tharlaionn galar agus a chursa;

(11) gach sonra i dtaca le tairgi iocshlainte tréidliachta (seachas an tairge ata faoi staidéar), air a
raibh gé ¢ a thabhairt le linn chtrsa an staidéir;

(12) plé oibiachtuil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tatail maidir le héifeachtulacht
agus sabhailteacht an tairge.
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C. STAIDEIR ALLAMUIGH

Beidh déthain sonrai 1 dtaca le staidéir allamuigh le gur féidir breithitinas oibiachttil a dhéanambh.
Beidh na nithe seo a leanas san direamh iontu:

(1) achoimre;

(2) ainm, seoladh, feidhm agus cailiochtai an imscrudaitheora i gceannas;

(3) an it inar tugadh an tairge agus an data ar a rinneadh ¢, an cdd aitheantais ar féidir ¢ a
nascadh leis an ainm agus seoladh Ginéir na n-ainmhithe;

(4) sonrai phrotacal na trialach, lena dtugtar tuairisc ar na modhanna, an gaireas agus na habhair a
usdidtear, sonrai amhail an bealach tabhartha, sceideal na tabhartha, an déileog, catagoiri na n-
ainmbhithe, aga an thaireachdin, an fhreagairt shéireolaioch agus imscraduithe eile a rinneadh ar na
hainmbhithe tar €is na tabhartha;

(5) 1 gcés ainmhithe rialaithe, cibé acu an bhfuair siad placebo no coéiredil ar bith;

(6) sainaithint na n-ainmhithe a coirealadh agus na n-ainmbhithe rialaithe (le chéile n6 ina n-
aonair, mar is iomchui), amhail an speiceas, portha n6 cineédlacha, aois, meachan, gnéas, stadas
fiseolaioch;
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(7)  cur sios gairid ar an modh bainistiochta agus beathaithe, ina sonraitear cineal agus cainniocht
breiseain bheatha ar bith até sa bhia;

(8) na sonrai uile ar aon rud a braitheadh, ar theidhmiochtai agus ar thorthai (le medin agus
diallas caighdeanach); 1éireofar sonrai aonair nuair a dhéantar tastalacha agus tomhais ar ainmhithe
aonair;

(9) gach rud a braitheadh agus torthai na staidéar, ma t4 siad dearfach n¢6 diultach, le raiteas
iomléan ar na rudai a braitheadh agus torthai na dtastalacha oibiachtila de ghniomhaiocht ata de
dhith chun an tairge a mheasinu; caithfear na teicniochtai ar baineadh feidhm astu a shonru agus
caithfear minia a thabhairt ar cad is bri le haon mhodhnu sna torthai;

(10) ¢ifeachtai ar theidhmiocht na n-ainmbhithe;

(11) lion na n-ainmhithe arna dtarraingt siar roluath ¢ na trialacha agus na ctiseanna leis an
tarraingt siar sin;

(12) nadar, miniciocht agus aga na bhfrithghniomhuithe diobhalacha a braitheadh,;

(13) cé chomh minic a tharlaionn galar agus a chursa;
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(14) gach sonra maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta (seachas an tairge faoi staidéar) a tugadh
roimh an tairge tastala né i gcomhthrath leis no i rith na tréimhse faireachdin; sonrai aon
idirghniomhaiochta a tugadh faoi deara;

(15) plé oibiachtuil ar na torthai a fuarthas, ar ceann-siocair iad le tatail maidir le héifeachtulacht
agus sabhailteacht an tairge.

CUID 6: TAGAIRTI BIBLEAGRAFAIOCHTA

Déanfar na tagairti bibleagrafacha até luaite san achoimre faoi Chuid 1 a liostli go mionsonraithe
agus déanfar coipeanna diobh a chur ar fail.
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TITLE 111
CEANGLAIS MAIDIR LE hIARRATAIS SHONRACHA AR UDARU MARGAIOCHTA
1. Tairgi iocshlainte tréidliachta cinealacha

In iarratais bunaithe ar Airteagal 13 (tairgi iocshlainte tréidliachta cinedlacha) beidh na sonrai da
dtagraitear 1 gCodanna 1 agus 2 de Theideal I den larscribhinn seo maille le meastnu riosca
comhshaoil agus sonrai lena I€iritear gurb ionann comhdhéanambh, idir chailiocht agus chainniocht,
na substainti gniomhacha sa tairge agus gurb ionann an thoirm choégaisiochta désan agus don tairge
iocshlainte tagartha agus sonrai lena I€iritear bithchoibhéis leis an tairge iocshldinte tagartha. Mas
tairge iocshlainte bitheolaioch € an tairge iocshléinte tréidliachta tagartha, déanfar na ceanglais
maidir le doiciméadacht i Roinn 2 le haghaidh tairgi iocshléinte tréidliachta bitheolaiocha costila a
chomhlionadh.

I gcombhair tairgi iocshldinte bitheolaiocha cinealacha direoidh na hachoimri mionsonraithe agus
criticitla ar shabhailteacht agus éifeachtiilacht go hairithe ar na nithe seo a leanas:

— an foras ata leis an ¢éileamh go bhfuil costlacht bhuntisach ann,

— achoimre ar eisiontais ata i mbaisceanna den tsubstaint ghniomhach n6 de na substainti
gniomhacha agus den tairge iocshlainte criochnaithe (agus, mas 4dbhartha, torthai an dianscaoilte
a thagann chun cinn le linn a storéla) atd beartaithe lena n-usaid sa tairge maille le meastinu ar
na heisiontais sin,

— measunu ar na staidéir ar bhithchoibhéis n6 udar maidir leis an gctis a bhi le gan staidéir a
dhéanamh le tagairt don treoir bhunaithe,
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— mas intheidhme, cuirfidh an t-iarrataséir sonrai breise ar fail chun a 1€iriti go bhfuil airionna
coibhéiseacha sabhailteachta agus €ifeachtulachta ag salainn, eistir no diorthaigh tairge
ghniomhaigh udaraithe; sna sonrai sin beidh fianaise nach bhfuil aon athrt ar chdgaschinéitic na
ar chogasdinimic na pairte teiripi agus/no ar thocsaineacht a d'théadfadh difear a dhéanamh don
phroifil sabhailteachta/éifeachtilachta.

Gach maiomh ata san achoimre ar shainthréithe an tairge nach I€éirionn airionna an tairge
cogaisiochta agus/n6 a ghrupa teiripeach na nach intuigthe astu iad, pléifear € sna forbhreathnuithe
agus sna hachoimri, biodh siad clinicitil né neamhchlinicitil, agus beidh bunts leis le fail sa
litriocht fhoilsithe agus/no i staidéir bhreise.

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta ata ceaptha lena dtabhairt tri bhealai ionmhatanacha,
fochraicneacha no trasdeirmeacha, cuirfear na sonrai breise seo a leanas ar fail:

— fianaise lena léiriti go mbionn idit iarmhar 6n suiomh tabhartha ann at4 coibhéiseach n6 éagstil,
rud is féidir a chruthu le staidéir iomchui ar idit iarmhar,

— fianaise lena léiriti go mbionn fulaingt ag na spriocainmhithe ag an suiomh tabhartha, rud is
féidir a chruthu le staidéir iomchui ar thualaingt an spriocainmhi.

2. Tairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha comhchosula

I gcomhréir le hAirteagal 13(4), 1 gcas nach gcomhlionann tairge iocshléinte tréidliachta
bitheolaioch ata costil le tairge iocshléinte tréidliachta bitheolaioch tagartha na coinniollacha ata sa
sainmhinit ar an tairge iocshldinte cinealach, ni bheidh an fhaisnéis até le solathar teoranta do
Chodanna 1 agus 2 (sonrai cdgaisiochta, ceimiceacha agus bitheolaiocha), a bhfuil sonrai
bithchoibhéise agus bith-inthaighteachta curtha leis. Sna cdsanna sin, cuirfear sonrai breise ar fail,
go hairithe sonrai 1 ndail le sdbhailteacht agus éifeachtilacht an tairge.
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— Déanfar cinedl agus méid na sonrai breise (staidéir thocsaineolaioch agus shabhailteachta eile
agus staidéir chliniciula iomchui) a chinneadh ar bhonn cas ar chés i gcomhréir leis na treoirlinte
eolaiocha ébhartha.

— De bharr éagsulacht na dtairgi iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha, cinnfidh an t-udaras inniuil
na staidéir is ga a tuaradh i gCodanna 3 agus 4, ag cur san direamh na hairionna sonracha de
gach tairge iocshldinte tréidliachta bitheolaiocha.

Tabharfar aghaidh ar na prionsabail ghinearalta até le cur i bhfeidhm i dtreoirline a ghlacfaidh an
Ghniombhaireacht, ag cur san direamh airionna an téirge iocshlainte tréidliachta bitheolaiocha lena
mbaineann. M4 td nios mé na tdsc amhain ag an tairge iocshlainte tréidliachta bitheolaioch tagartha,
beidh udar maith le héifeachtilacht agus sabhailteacht an tairge iocshlainte tréidliachta
bhitheolaioch a mhaitear a bheith costil leis, n6 mas ga, 1éireofar leis féin i gcomhair gach ceann de
na tasca maite.

3. Usaid sheanbhunaithe tréidliachta
I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta a raibh a substaint ghniomhach n6 a substainti gniomhacha in
“0said tréidliachta sheanbhunaithe™ da dtagraitear in Airteagal 13a agus éifeachtulacht

dhoiciméadaithe agus leibhéal sabhailteachta inghlactha acu, is ga na nithe seo a leanas a sholathar:

Seolfaidh an t-iarratasoir isteach Codanna 1 agus 2 mar ata tuairiscithe i dTeideal I den Iarscribhinn
seo.

I gcomhair Chodanna 3 agus 4, direoidh leabharliosta eolaioch mionsonraithe ar gach gné den
tsabhailteacht agus den éifeachtulacht.

13328/18 bua/CMG/dm 458
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Beidh feidhm ag na rialacha sonracha seo a leanas d’thonn usaid tréidliachta sheanbhunaithe a
1€irit:

3.1. Cuirfear na fachtoiri seo a leanas san aireamh d’fhonn usaid tréidliachta sheanbhunaithe
comhabhair tairgi iocshlainte tréidliachta a bhunt:

(a) ant-am ar usdideadh an t-abhar gniomhach lena linn;

(b)  gnéithe cainniochtula d’isaid na substainte gniomhati,

(c) an méid suime a Iéirionn eolaithe in Gisdid na substainte gniomhai (a I€iritear i litriocht
eolaioch até foilsithe);

(d) comhleantinachas measunuithe eolaiocha.

B'fhéidir go mbeidh tréimhsi ama éagstla de dhith chun isaid sheanbhunaithe substainti

¢agsula a bhunt. Cib¢ ar bith, mar sin féin, ni bheidh an tréimhse ama a bheidh de dhith chun
usaid tréidliachta sheanbhunaithe de chomhabhar tairge iocshlainte a bhuntl nios Il na deich
mbliana 6n gcéad tséid choérasach a baineadh as an tsubstaint sin a doiciméadadh mar thairge

iocshlainte tréidliachta sa Chomhphobal.
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3.2. Beidh tuairisc sa doiciméadacht a chuir an t-iarratasoir isteach ar gach gné de shabhailteacht
agus/no de mheasunu éifeachtilachta an tairge don tasc molta sa spriocspeiceas ag usaid
bhealach tabhartha molta an tairge agus an choérais daileoige. N6 mor do athbhreithniu ar an
litriocht dbhartha a direamh no tagairt don athbhreithnit sin, ag cur san direamh na staidéir
réamh-mhargaiochta agus iarmhargaiochta agus litriocht eolaioch fthoilsithe maidir le taithi i
bhfoirm staidéir eipidéimeolaiocha agus go hairithe staidéir eipidéimeolaiocha
chomparaideacha. Tuairisceofar an doiciméadacht uile, biodh si dearfach n6 ditltach. Maidir
leis na foralacha i dtaca le husaid tréidliachta sheanbhunaithe, is ga go hairithe an tagairt
bhibleagrafach sin a shoiléiriu d'thoinsi fianaise eile (staidéir iarmhargaiochta, staidéir
eipidéimeolaiochta etc.) agus ni hamhain sonrai atd gaolta le tastalacha agus trialacha féadfaidh
siada bheith mar chruthu baili sabhailteachta agus éifeachtilachta tairge mé mhinionn iarratas
agus ma thugann sé tidar maith le hiisdid na bhfoinsi faisnéise go sasuil.

3.3. Caithfear aird faoi leith a thabhairt ar aon fhaisnéis at4 in easnamh agus caithfear miniu a
thabhairt cén fath gur féidir tact le 1éiritl leibhéal sabhailteachta agus/n6 éifeachtulachta
inghlactha cé go bhfuil roinnt staidéar in easnamh.

3.4. Caithfidh na hachoimri mionsonraithe agus criticitila maidir le sdbhailteacht agus
¢ifeachtiilacht abharthacht aon sonrai a cuireadh isteach a mhinitl a bhaineann le tairge ata
¢agsuil on tairge a bhfuil sé ar intinn € a mhargl. Caithfear breithiunas a dhéanamh ar féidir an
tairge a ndearnadh staidéar air a mheas a bheith cosuil le tairge comhchosuil ar cuireadh
larratas ar udart margaiochta ina leith isteach in ainneoin na ndifriochtai ata ann faoi lathair.
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3.5. Ta tabhacht faoi leith ag baint le taithi iarmhargaiochta a bhaineann le tairgi eile ina bhfuil na
comhabhair chéanna agus cuirfidh iarrataséiri béim ar leith ar an tsaincheist seo.

4. Combhthairgi iocshlainte tréidliachta

I gcomhair iarratas ata bunaithe ar Airteagal 13b, solathréfar sainchomhad ina bhfuil Codanna 1, 2,
3 agus 4 don tairge iocshlainte tréidliachta ata comhdhéanta. Ni ga staidéir a chur ar fail maidir le
sabhailteacht agus €ifeachtiilacht gach substainte gniomhai. Os a choinne sin, féadfar faisnéis faoi
shubstainti aonair a chur isteach san iarratas ar bhuanteaglaim. Ma chuirtear sonrai isteach i ndail le
gach substaint ghniomhach aonair maille leis na tastalacha sabhailteachta usdideora, na staidéir ar
idiu iarmhar agus na staidéir chliniciula ar an gcomhthairge buan, féadfar a mheas gur tdar iomchui
¢ sin le sonrai a fhagail ar lar i ndail leis an gcomhthdirge, mar gheall ar leas na n-ainmhithe agus
chun nach ndéanfar tastail nach g4 ar ainmhithe, fad is nach bhfuil amhras ann go bhfuil imoibria
ann as a dtagann tocsaineacht bhreise. Mas infheidhme, cuirfear faisnéis maidir le laithreain
mhonaraiochta agus an measinu sabhailteachta ar ghniomhaithe coimhthiocha ar fail.

5. larratais ar thoilit feasach

Sna hiarratais ar bhonn Airteagal 13c direofar na sonrai a bhfuil tuairisc orthu i gCuid 1 de Theideal
1 den Iarscribhinn sin, ar choinnioll gur thug sealbhdir an udaraithe margaiochta don tairge
iocshlainte tréidliachta bunaidh a thoiliu don iarratasoéir tagairt a dhéanamh d’inneachar Chodanna
2, 3 agus 4 de shainchomhad an tairge sin. Sa chas sin, ni ga achoimri mionsonraithe criticiula
maidir le céiliocht, sabhailteacht agus éifeachtulacht a chur isteach.

6. Doiciméadacht d’iarratais in imthosca eisceachtiala

Féadfar idart margaiochta a thabhairt faoi réir coinniollacha agus srianta sonracha lena
gceanglaitear ar an iarrataséir nésanna imeachta sonracha a thabhairt isteach, go hairithe nésanna
imeachta maidir le sdbhailteacht agus ¢ifeachtiilacht an tairge iocshlainte tréidliachta, nuair a
théadfaidh, mar a fhorailtear d6 in Airteagal 26(3) na Treorach sin, an t-iarratasoir a 1€irid nach
féidir leis sonrai cuimsitheacha a chur ar fail maidir le héifeachtiilacht agus sabhailteacht faoi
ghnathchoinniollacha usaide.
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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 udarti margaiochta

Is éard is iarratais ar udari margaiochta measctha ann n4 iarratais ina bhfuil Cuid 3 agus/né Cuid 4
den sainchomhad staidé€ir sabhailteachta agus éifeachtulachta a rinne an t-iarrataséir chomh maith le
tagairti bhibleagrafacha. T4 gach cuid eile ann i gcomhréir leis an struchtar a bhfuil cur sios air i
gCuid I de Theideal I den larscribhinn sin. Is ar bhonn gach cdis ar leith a ghlacfaidh an t-udarés
inniuil an thormaid arna moladh ag an iarratasoir.

TEIDEAL IV

CEANGLAIS MAIIDR LE hIARRATAIS AR UDARU MARGAIOCHTA LE HAGHAIDH
TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA AIRITHE

Leagtar sios sa chuid seo ceanglais shonracha le haghaidh téirgi iocshlainte tréidliachta
sainaitheanta a bhaineann lecinedl na substainti gniomhacha ata ann.

1. TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA IMDHIONEOLAIOCHA
A. MAISTIRCHOMHAID ANTAIGINI VAICSINE
I gcas tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha dirithe agus de mhaolu ar fhoralacha Theideal

I, Cuid 2, Roinn C de shubstainti gniomhacha, déantar coincheap na Maistirchomhad Antaigini
Vacsaine a thabhairt isteach.

13328/18 bua/CMG/dm 462
IARSCRIBHINN GIP.2 GA



Chun criche na hlarscribhinne seo, ciallaionn Maistirchomhad Antaigini Vacsaine cuid
saorsheasaimh den sainchomhad iarratais ar udart margaiochta do vacsain, ina bhfuil an fhaisnéis
abhartha chailiochta uile maidir le gach ceann de na substainti gniomhacha até ina chuid den tairge
iocshlainte tréidliachta sin. Is ceadmhach baint a bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le ceann
amhain n6 nios moé de na vacsaini aonthitisacha agus/n6é de na comhvacsaini a chuireann an t-
iarratasdir céanna n6 sealbhdir an tidaraithe margaiochta céanna isteach.

Is i an Ghniomhaireacht a ghlacfaidh treoirlinte eolaiocha maidir le maistirchomhad vacsaini
antaigini a chur isteach agus meastoireacht a dhéanamh orthu. Leanfar leis an nés imeachta chun
maistirchomhad antaigini vacsaini a chur isteach agus a mheas de réir na treorach arna foilsit ag an
gCoimisitn sna Rialacha lena rialaitear tairgi miochaine san Aontas Eorpach, Imleabhar 6B, Fogra
d’larratasoiri.

B. SAINCHOMHAD ILCHINEALACH

I gcas tairgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha airithe (an galar béal agus crub, flia éantil
agus galar gormtheanga) agus de mhaolu ar thoralacha Theideal II, Cuid 2, Roinn C de shubstainti
gniomhacha, déantar coincheap an tsainchomhaid ilchineélaigh a thabhairt isteach.

Ciallaionn sainchomhad ilchinealach comhad aonair ina bhfuil na sonrai dbhartha do mheasuna
uathuil criochnuil ar na roghanna éagsula cinedlacha n6 de theaglamai cineédlacha lenar féidir
vascaini in aghaidh vireas atd malartach maidir le hantaigini a daru.

Glacfaidh an Ghniomhaireacht le treoirlinte eolaiocha i gcomhair sainchomhad ilchinealach a chur
isteach agus a mheasunud. Leanfar leis an n6s imeachta chun sainchomhad ilchinealach a chur
isteach agus a mheas de réir na treorach arna foilsit ag an gCoimisiun sna Rialacha lena rialaitear
tairgi miochaine san Aontas Eorpach, Imleabhar 6B, Fogra d’larratasoiri.
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2. TAIRGI IOCSHLAINTE TREIDLIACHTA HOIMEAPATACHA

Leagtar amach sa roinn seo fordlacha sonracha maidir le cur 1 bhfeidhm Teideal I, Codanna 2 agus 3
ar thairgi iocshldinte tréidliachta hoiméapatacha mar a shainmhinitear in Airteagal 1(8).

Part 2

Beidh feidhm ag foralacha de Chuid 2 maidir leis na doiciméid a tiolacadh i gcomhréir le hAirteagal
18 sa chlart simplithe de thairgi iocshléinte tréidliachta hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal
17(1) chomh maith leis na doiciméid le haghaidh udaru tairgi iocshlainte tréidliachta hoiméapatacha
eile da 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 udara
margaiochta 1 gcomhréir leis an teideal Laidine ata in Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin,
in pharmacopoeia oifigitiil de chuid Ballstait. M4as abhartha, cuirfear na hainmneacha traidisiunta a
usaidtear i ngach Ballstat ar fail.

(b) Rialu ar 4dbhair thosaigh

Cuirfear sonrai breise i ndail 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-airitear na hamhébhair
agus abhair idirmhednacha go dti an caolu deiridh até le cur isteach sa tairge iocshldinte tréidliachta
hoiméapatach criochnaithe.
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Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghinearalta maidir leis na habhair thosaigh agus na
hamhébhair agus maidir le hidirchéimeanna an phroisis monaraiochta go dti an caolu deiridh até le
cur isteach sa tairge iocshlainte tréidliachta criochnaithe. Ma bhionn comhphairt thocsaineach ann,
rialofar sin, mas féidir, sa chaolu deiridh. Mar sin féin, murar féidir sin de dheasca caolu ard, is
gnach go rialofar an chomhphairt thocsaineach ag céim nios luaithe. Ni moér tuairisc iomlan a
thabhairt ar gach céim den phroiseas monaraiochta 6 na habhair thosaigh go dti an caoli deiridh ata
le cur isteach sa tairge criochnaithe.

Ma bhaineann caoluithe leis an bproiseas, tabharfar na céimeanna caolaithe sin i gcomhréir leis na
modhanna monaraiochta hoiméapatacha ata leagtha sios sa mhonagraf dbhartha de Pharmacopoeia
Eorpach no, ina éagmais sin, in pharmacopoeia oifigitil de chuid Ballstait.

(c) Téstalacha rialaithe ar an tairge iocshldinte criochnaithe

Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghinearalta ar na tairgi iocshléinte tréidliachta
hoiméapatacha criochnaithe. Tabharfaidh an t-iarrataséir idar iomchui le haon eisceacht.
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Déanfar na comhphdirteanna uile ata dbhartha 6 thaobh na toscaineolaiochta de a shainaithint agus a
mheastnu. Mas féidir udar a thabhairt lena I€iritear nach féidir na comhphairteanna uile ata
abhartha ¢ thaobh tocsaineolaiochta de a shainaithint agus a mheasunt (e.g. toisc iad a bheith
caolaithe sa tairge iocshlainte criochnaithe) l1€ireofar an chailiocht le bailiocht iomlan ar an
bproiseas monaruchain agus caolaithe.

(d) Tastalacha cobhsaiochta

Léireofar go bhfuil an tairge criochnaithe cobhsai. Is féidir sonrai cobhsaiochta ¢ na stoic
hoiméapatacha a aistria go caoluithe n6 go neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Murar féidir
an tsubstaint ghniomhach a shainaithint n4 a mheasunu de dheasca mhéid an chaolaithe, féadfar
sonrai cobhsaiochta na foirme cogaisiochta a aireambh.

Cuid 3

Beidh feidhm ag foralacha Chuid 3 maidir le clara simplithe do thairgi iocshléinte tréidliachta
hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 17(1) den Treoir seo leis an tsonraiocht seo a leanas, gan
dochar d'fhoralacha Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 i gcas substainti a cuireadh isteach sna stoic
hoiméapatacha a bhfuil s¢ beartaithe iad a thabhairt do speicis ar bia-ainmhithe iad.

Ma bhionn aon fhaisnéis in easnamh, ni mor udar a thabhairt leis sin, e.g. ni mér udar a thabhairt
chun a mhinit conas is féidir a chruthu gur leor an 1€iria go bhfuil leibhéal sdbhailteachta inghlactha
ann ainneoin roinnt staidéar a bheith in easnamh.’
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IARSCRIBHINN III

Liosta de na hoibleagadidi da dtagraitear in Airteagal 136(1)

(1) An oibleagdid, mar iarratasdir, faisnéis bheacht agus doiciméadacht bheacht a

sholathar da dtagraitear in Airteagal 6(4);

) An oibleagdid, in iarratas a cuireadh isteach i gcomhréir le hAirteagal 62, na sonrai da

dtagraitear i bpointe (b) de mhir 2 den Airteagal sin a sholdthar;

3) An oibleagdid na coinniollacha da dtagraitear in Airteagail 23 agus 25 a chomhlionadh;

(4) An oibleagdid na coinniollacha dirithe san udaru margaiochta i gcomhair tdirge

tocshldinte tréidliachta a chomhlionadh, amhail da dtagraitear in Airteagal 36(1);

(5) An oibleagdid chun aon mhodhnu is ga a thabhairt isteach i dtéarmai an udaraithe
mhargaiochta chun dul chun cinn teicniuil agus eolaioch a chur san direamh agus
chun a chumasu go ndéanfar na tdirgi iocshlainte tréidliachta a mhonaru agus go
mbeidh siad seicedilte ag modhanna eolaiocha a nglactar go coitianta leo, da

bhfordiltear in Airteagal 58(3);

(6) An oibleagdid chun an achoimre ar shaintréithe an tdirge, bileog phacdiste agus lipéadu
a choimeadd cothrom le ddta leis an eolas eolaioch reatha, da bhfordiltear in Airteagal

58(4);
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(7)

(8

)

(10)

An oibleagdid chun na datai a thaifead sa bhunachar sonrai tdairgi nuair a chuirtear a
thairgi iocshldinte tréidliachta ata udaraithe ar an margadh agus eolas maidir le
hinfhaighteacht gach tdirge iocshlainte tréidliachta i ngach Ballstdt abhartha agus, mar is
infheidhme, na dadtai d’aon uair a cuireadh udaruithe margaiochta lena mbaineann ar
fionrai no gur culghairmeadh iad, mar aon le sonrai a bhaineann le méid diolachdin an

tdairge iocshlainte, da 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 6 udards inniuil no

on nGniomhaireacht, da bhfordiltear in Airteagal 58(9);

An oibleagdid aon fhaisnéis nua a d’fhéadfadh a bheith mar udar ar mhodhnu ar théarmai
an udaraithe mhargaiochta a sholdthar, aon toirmeasc no srian forchurtha ag na hudardis
inniula in aon tir ina ndéantar an tdairge iocshldinte tréidliachta a mhargu a chur in iul, no
chun aon fhaisnéis a d’fhéadfadh tionchar a imirt ar mheasunu rioscai agus tairbhi an

tdairge iocshldainte a sholdathar, amhail da bhfordiltear in Airteagal 58(10);

An oibleagdid chun an tdirge iocshldainte tréidliachta a chur ar an margadh i gcomhréir le
hinneachar achoimre shaintréithe an tdairge agus an lipéadu agus an bhileog phacdiste ata

san udaru margaiochta;
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(11) An oibleagdid teagmhais dhiobhdlacha amhrasta le haghaidh a gcuid tairgi iocshlainte
tréidliachta a thaifead agus a thuairisciu, i gcomhréir le hAirteagal 76(2);

(12) An oibleagdid chun sonrai cogas-aireachais sonracha a bhailiu de bhreis ar na sonrai a
liostaitear in Airteagal 73(2) agus chun staidéir iarmhargaiochta a dhéanamh i gcomhréir
le hAirteagal 76(3);

(13) An oibleagdid a dirithiu go ndéantar fogairti poibli i nddil le faisnéis i dtaobh buarthai
cogas-aireachais a chur i lathair ar bhealach oibiachtiiil nach ndéanann daoine a chur ar
mhithreoir agus go ndéantar iad sin a chur i bhfogra chuig an nGniomhaireacht, amhail
da bhforadiltear in Airteagal 77(11);

(14) An oibleagdid chun coras cogas-aireachais a oibriu ar mhaithe le curaimi cogas-aireachais
a chomhlionadh, lena n-diritear cothabhdil mhdistirchomhad de choras cogas-aireachais i
gcomhréir le hAirteagal 77;

(15) An oibleagdid, arna iarraidh sin ag an nGniomhaireacht, coip de mhdistirchomhad a
choras cogas-aireachais a thiolacadh, amhail da bhfordiltear in Airteagal 79(6);

(16) An oibleagdid chun proiseas bainistithe ar chomharthai a dhéanamh agus torthai an
phrdisis sin a thaifeadadh i gcomhréir le hAirteagail 81(1) agus (2);

(17) An oibleagdid chun gach faisnéis ata ar fail a sholathar don Ghniomhaireacht a
bhaineann leis an tarchur ar leas an Aontais, amhail da dtagraitear in Airteagal 82(3).
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IARSCRIBHINN IV

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/82/CE An Rialachén seo
Airteagal 1 Airteagal 4

Airteagal 2(1) Airteagal 2(1)
Airteagal 2(2) Airteagal 3

Airteagal 2(3) Airteagal 2(2),(3),(4)
Airteagal 3 Airteagal 2(4)
Airteagal 4(2) Airteagal 5(6)
Airteagal 5 Airteagal 5

Airteagal 5(1) second sentence 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 third sentence

Airteagal 9

Airteagal 9

Airteagal 10

Airteagal 112

Airteagal 11

Airteagail 113, 114 agus 115

Airteagal 12 Airteagal 8
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Airteagal 13(1)
Airteagal 13(2)
Airteagal 13(3),(4)

Airteagal 13(5)

Airteagal 18
Airteagal 4(8) agus (9)
Airteagal 19

Airteagail 38, 39 agus 40

Airteagal 13(6) Airteagal 41
Airteagal 13a Airteagal 22
Airteagal 13b Airteagal 20
Airteagal 13c¢ Airteagal 21
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 Airteagail 28 agus 29

Airteagal 24 Airteagal 30

Airteagal 25 Airteagal 33

Airteagal 26(3) Airteagail 25 agus 26

Airteagal 27 Airteagal 58

Airteagal 27a Airteagal 58(6)
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Airteagal 27b Airteagal 60

Airteagal 28 Airteagal 5(2)

Airteagal 30 Airteagal 37

Airteagal 31 Airteagail 142 agus 143
Airteagal 32 Airteagail 49 agus 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

Airteagal 47 Airteagal 90

Airteagal 48 Airteagal 92

Airteagal 49 Airteagal 90

Airteagal 50 Airteagail 93 agus 96
Airteagal 50a Airteagal 95

Airteagal 51 Airteagal 89

Airteagal 52 Airteagal 97

Airteagal 53 Airteagal 97
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Airteagal 55 Airteagal 97
Airteagal 56 Airteagal 97
Airteagal 58 Airteagail 10 agus 11
Airteagal 59 Airteagal 12
Airteagal 60 Airteagal 11(4)
Airteagal 61 Airteagal 14
Airteagal 64 Airteagal 16
Airteagal 65 Airteagail 99 agus 100
Airteagal 66 Airteagal 103
Airteagal 67 Airteagal 34
Airteagal 68 Airteagal 103
Airteagal 69 Airteagal 108
Airteagal 70 Airteagal 111
Airteagal 71 Airteagal 110
Airteagal 72 Airteagal 73
Airteagal 73 Airteagail 73 agus 74
Airteagal 74 Airteagal 78
Airteagal 75 Airteagal 77
Airteagal 76 Airteagal 79
Airteagal 78(2) Airteagal 130

Airteagal 80

Airteagal 123

Airteagal 81

Airteagal 127

Airteagal 82

Airteagal 128
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Airteagal 83

Airteagail 129 agus 130

Airteagal 84

Airteagal 134

Airteagal 85(1),(2)

Airteagal 133

Airteagal 85(3)

Airteagal 119 agus 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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	I. RÉAMHRÁ
	II. VÓTÁIL
	Táirgí íocshláinte tréidliachta ***I
	Rún reachtach ó Pharlaimint na hEorpa an 25 Deireadh Fómhair 2018 ar an togra le haghaidh rialachán ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle maidir le táirgí íocshláinte tréidliachta (COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD))
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