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| ARSCRIBHINNI

a ghabhann leisan togra le haghaidh
RIALACHAN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir letairgi iocshléinte trédliachta

IARSCRIBHINN |
Faisnéisriarachain da dtagraitear in Airteagal 7(1)(a)

1. larratasoir

1.1. Ainm n6 ainm gno agus seoladh no ait ghnd chlaraithe an duine a bhfuil de chiram air an
tairge a chur ar an margadh

1.2. Ainm agus seoladh an mhonaréra/na monargiri
1.3. Ainm agus seoladh na suiomhannaina ndearnadh céimeanna éagsila an mhonaraithe
1.4. Ainm agus seoladh an allmhaireora, mas adbhartha

2. An tairgeiocshlainte tréidliachta a shainaithint

2.1. Ant-ainm até beartaithe don tairge iocshléinte tréidliachta
2.2. Substainti gniomhacha

2.3. Tiuchan

2.4. Foirm chogaisiochta

2.5. Bealach tabhartha

2.6. Modh tabhartha

2.7. Spriocspeiceas

3. Faisnéisfaoi mhonar U agus fair eachas cdgas
3.1. Cruthuinas gur tugadh Udart monaraiochta
3.2. Uimhir aitheantai s n6 tagartha mhai stirchomhad chéras an fhaireachais cogas

4. Faisnéisfaoin tairge
4.1. Dréacht-achoimre ar shaintréithe an tairge arnatarraingt suasi gcomhréir le hAirteagal 30
4.2. Tuairisc ar chur i lathair deiridh an tairge lena n-airitear pacéistit agus lipéadu

4.3. Dréacht-téacs den fhaisnéis ata le cur leis an neasphacaistiu agus le bileog an phacaiste i
gcomhréir le hAirteagail 9 -14 den Riaachan seo.
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5. Faisnéiseile

5.1. Liosta na dtiortha inar tugadh Udard margaiochta le haghaidh an tairge iocshléinte
tréidliachta

5.2. Cbipeanna de na hachoimri uile ar shaintréithe tairgi atd ina gecuid de na hudaruithe
margaiochta a thug Ballstéit, mas &bhartha

5.3. Liostade natiorthainar cuireadh isteach n6 inar ditltaiodh iarratas

5.4. Liosta de natiortha ina bhfuil an téirge iocshléinte tréidliachta le cur ar an margadh, mas
abhartha

5.5. Tuarascdlacha criticitla céiliochta, sbhailteachta agus éifeachtilachta 6 shaineolaithe
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IARSCRIBHINN I|
Ceanglaistheicnitla da dtagraitear in Airteagal 7(1)(b)

CUID 1 - Ceanglais theicnitla maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta cé is moite

d'imdhiontain bhitheolaiocha

1.1. REAMHRA

Sna doiciméid theicnitla beidh tuairisc mhionsonraithe iomlan ar na tastdlacha, na staidéir
agus na tridlacha a rinneadh n6 da dtagraitear, lena n-airitear na modhanna a Usaideadh.
Bainfidh na sonrai le habhar agus beidh céiliocht ard go leor iontu le cailiocht, sdbhailteacht
agus éifeachtllacht an tairge tréidliachtaaléiriu.

Beidh go leor sonrai ann chun na nithe seo aleanas aléiriu:

- an déileog cheart do na speicis ainmhithe éagstila, an fhoirm chogaisiochta a bheith ar an
tairge, bealach agus modh a thabhartha agus a sheilfré;

- aon bhearta réamhchlraim agus sébhailteachta ata le déanamh agus an tairge iocshlainte &
thabhairt d'ainmhithe, a storail, né i gcas ina bhfuiltear ag dilscairt dramhaiola, maille le
tuairisc ar na rioscai is féidir a bheidh ag gabhail leis an tairge iocshlainte tréidliachta don
chomhshaol, don tdéinte phoibli agus do shléinte ainmhithe;

- an trémhse tarraingthe siar i gcés tairgi iocshlainte tréidliachta ata ceaptha do bhia-speicis;
- natésca, na fritasca agus na teagmhais dhiobhdacha a bhaineann leis an teiripe.

San iarratas beidh tuairisc ar na modhanna tastéla a d'isaid an monarGir, ar thorthai na
dtéstdlacha cogaisiochta, biodh siad fisiciceimiceach, bitheolaioch né micribhitheolaioch,
agus na dtéstdlacha sabhéilteachta lena n-airitear tastdlacha lena meastar narioscai is féidir a
bheidh ag gabhail leis an tairge iocshlainte don chomhshaol. Ar a bharr sin, cuirfear isteach
torthai ar thastdlacha ar iarmhair, ar staidéir réamhchlinicidla agus ar thrialacha clinicitla

Ma bhaineann sé le hdbhar, cuirfear isteach freisin staidéir ina bhfuil faisnéis ar narioscai ata
le hisaid an téirge mhicribhitheolaioch in ainmhithe, biodh siad direach né indireach, do
shldinte an duine, do shabhéilteacht bia né do shlainte ainmhithe, agus measinu ar éifeachtai
na mbeart maolaithe riosca a mholann an t-iarratasoir chun forbairt frithsheasmhachta in
aghaidh abhair fhrithmhiocrébacha a theorann.

Déanfar téstdlacha cdgaseolaiocha, téstdlacha tocsaineolaiocha, tastdlacha ar iarmhair agus
tastélacha sabhéilteachta i gcomhréir leis na foralacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne
(DCS) até leagtha amach i dTreoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle*
agusi dTreoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle”.

Sa sainchomhad, cuirfear ar fa4l an measinu riosca a bhaineann le tairgi iocshlainte
tréidliachta ina bhfuil Organaigh Ghé nmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri Airteagal 2 de
Threoir 2001/18/CE, n6 atd4 déanta astu, a scaoileadh. Cuirfear an fhaisnéis i l&hair i
gcomhréir le fordlacha Threoir 2001/18/CE.

! Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhi
dlithe, rialachan agus fordlacha riarachain i ndéil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agusii
ndail lenageur i bhfeidhm afhiord i gcas téstdlacha ar shubstainti ceimiceacha (10 L 50, 20.2.2004, Ich. 44).

2 Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le hinitchadh
agus fiord Dea-Chleachtais Saotharlainne (DCS) (10 L 50, 20.2.2004, Ich. 28).
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Turgnaimh ar ainmhithe nach trialacha clinicidla iad, déanfar iad i gcomhréir le
Treoir 2010/63/AE.

Nuair is g4, beidh faisnéis maidir leis an gcoras faireachais cogas san iarratas.

| gcésiarratais a chuirtear isteach trid an nés imeachta laraithe, ni mér naforméidi a chuir an
Ghniomhaireacht ar féil a Usaid agus an sainchomhad a chur isteach.

1.2. DOICIMEID CHAILIOCHTA
1.2.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS

| gcés na substainti gniomhacha agus an tairge iocshlainte tréidliachta chriochnaithe, beidh an
fhaisnéis seo aleanas sna sonrai céiliochta:

- tuairisc ar an bproiseas monaraiochta,

- saintréithe agus airionna,

- ndsanna imeachta agus ceanglais céiliochta,
- cobhsaiocht,

- tuairisc ar an gcomhdhéanamh,

- forbairt an tairge iocshléinte tréidliachta.

Comhlionfaidh na nésanna imeachta téstdla uile na critéir maidir le hanailisiti agus riald
chailiocht na n-dbhar tosaigh agus an téirge chriochnaithe. Cuirfear torthai na staidéar
bailiochtachain ar fail.

Cuirfear faisnéis isteach lena dtabharfar tuairsic ar na nosanna imeachta téstdla uile a
Usaideadh agus beidh si mionsonraithe go leor chun gur féidir na trialacha a athdhéanamh i
dtéstdlacha coimheasta a dhéanfar ar iarratas On (daras innidil, agus beidh tuairisc
mionsonraithe go leor ar aon fhearas nd aon trealamh a Gsaideadh.

Ba cheart foirmli na n-imoibrithe saotharlainne a lua agus, mas g4, an modh ullmhtchain a
chur leo. M& bhionn nésanna imeachta ina gcuid den Pharmacopoeia Eorpach n6 de |eabhar
cogaisiochta Ballstéit, féadfar tagairt mhionsonraithe don leabhar cogaisiochta i gceist a chur
inionad natuairisce ar ndsannaimeachta téstala.

Ma bhaineann sé le habhar, Usaidfear abhar tagartha, idir cheimiceach agus bhitheolaioch, as
an Pharmacopoeia Eorpach. Mé& Usdideadh ullmhéidi agus caighdeain tagartha eile,
sainaithneofar iad agus tabharfar tuairisc mhionsonraithe orthu.

Ma cuireadh substaint ghniomhach de chuid an téirge iocshldinte tréidliachta i dtairge
iocshldinte lena Usdid ag an duine ata udaraithe i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE, féadfar
achoimre fhoriomlan de chéiliocht d4 bhforailtear i méduil 2, pointe 2.3 d'larscribhinn | a
ghabhann leis an Treoir sin a chur in ionad na ndoiciméad a bhaineann leis an tsubstaint
ghniomhach n6 don téirge, de réir mar isiomchui.

Ma dfhogair an t-Udaras innitil go poibli go bhféadfai an fhaisnéis cheimiceach,
chégai siochta agus bhitheolaiocht/mhicribhitheolaioch faoin téirge criochnaithe a chur isteach
sa sainchomhad, i bhformaid an Doiciméid Choitinn Theicnitil (DCT) agus san fhormaid sin
amhain, féadfar an achoimre mhionsonraithe chriticitil ar thorthai ar thastalacha cogaisiochta
ata ceangailte i gcas mhonaru an tairge iocshlainte tréidliachta a chur i lathair i bhforméid na
hachoimre cailiochta foriomlaine.
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Ma bhaineann an t-iarratas le margai theoranta, féadfar formaid DCT a Uséaid gan réamhthoilit
0 nahldaraisinnitla

1.2.2. CEANGLAISAN TACAR SONRAI MAIDIR LE CAILIOCHT
A. Comhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil

A.l. Sonrai céiliochtula don tairge iocshléainte tréidliachta

A.2. Sonrai céiliochtila an choimeadain agus an dunta ata air

A.3. Gnéth-théarmai

A.4. Sonrai cainniochtula

A.5. Cogaisiocht forbartha

B. Tuairisc ar an modh monaraiochta

C. Rialu ar ébhair thosaigh

C.1. Substainti Gniomhacha

(i) Substainti gniomhacha ata liostaithe i leabhar cogaisiochta

(i) Substainti gniomhacha nach bhfuil liostaithe i leabhar cdgaisiochta

(iii) Saintréithe fisiciceimiceacha ar féidir go ndéanfaidh siad difear don bhith-infhai ghteacht
C.2. Tamhéin

Cuirfear isteach doiciméid lena |éritear go gcomhlionann na hébhair dhathlchain ata le cur
isteach i dtairgi iocshlainte tréidliachta ceanglais Threoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle® ach amhéin i gcas ina mbaineann an t-iarratas ar (dari margaiochta le
tairgi iocshldinte tréidliachta arithe até le hisadid go loganta, amhail bonai agus clibeanna
cluaise feithidicide.

Cuirfear isteach doiciméid lena léirit go gcomhlionann &bhair dhathichéin a Uséidtear na
critéir fonachta at |eagtha siosi dTreoir 2008/128/EC 6n gCoimisitin®.

C.3. Corais dunta coimeadan

(i) Substaint ghniomhach

(i) Targe criochnaithe

C.4. Substainti de bhunadh bitheolaioch

D. Tastadlacha coimheasa a dhéantar ag idirchémeanna an phroisis monaraiochta

E. Tastalacha ar an tairge criochnaithe

3 Treoir 2009/35/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Aibrean 2009 maidir leis na habhair

dhathichain isféidir achur le téirgi iocshléinte (10 L 109, 30.4.2009, Ich. 10).

4 Treoir 2008/128/EC 6n gCoimisitin an 22 Nollag 2008 lena leagtar sios critéir ionachta maidir le dathanna

atdle hasaid in earrai bia (Ol L 6, 10.1.2009, Ich. 20).
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E.1. Saintréithe gineardlta an tairge chriochnaithe

E.2. Substainti gniomhacha a shainaithint agus a mheasinu

E.3. Comhphairteanna ar tamhéin iad a shainaithint agus a mheasunu
E.4. Tastdlacha sabhéilteachta

F. Tastdlacha cobhsaiochta
F.1. Substainti gniomhacha
F.2. Tairge criochnaithe

1.3. DOICIMEID SABHAILTEACHTA
1.3.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS
Sna doiciméid sabhéilteachta beidh meastind ar na nithe seo a leanas:

(a) an tocsaineacht fhéideartha at4 ag an tairge iocshlainte tréidliachta agus aon riosca go
mbeidh éfeachtai neamh-inmhianaithe aige faoi na coinniollacha ata beartaithe da Usaid in
ainmhithe; déanfar meastéireacht orthu i dtacale déine na staide paiteolaiche at4i geceist;

(b) na héifeachtai diobhdacha féideartha ar dhaoine ata ag iarmhair an tairge iocshlainte
tréidliachta nd na substainte gniomhai in earrai bia a baineadh as na hainmhithe ar cuireadh
coir leighis orthu agus aon deacrachtai a d'fhéadfadh na hiarmhair sin a chruthd i bproiseéil
thionsclaioch earrai biga;

(c) narioscai a dfhéadfadh teacht as daoine a bheith i dteagmhail leis an tairge iocshlainte
tréidliachta ag aon chéim de shaolré an tairge iocshlainte tréidliachta;

(d) na rioscai féideartha don chomhshaol a thiocfadh as an tairge iocshléinte tréidliachta a
usaid;

(e) na rioscai féideartha maidir le forbairt frithsheasmhachta in aghaidh abhair
fhrithmhiocrébacha

Léireofar leis na doiciméid sdbhailteachta gur Usdideadh nésanna imeachta matamaiticidla
agus staitisticitla nuair a bhiothas ag ceapadh na staidéar réamhchlinicitla agus ag meastinu
na dtorthai. Ar a bharr sin, cuirfear faisnéis ar fail maidir le féidearthachtai teiripeacha an
tairge agus guai seanna a bhaineann lena usaid.

| gcésanna airithe, is féidir gur g4 meitibiliti an chomhshuimh bhunaidh a thastail, mas udar
imni na hiarmhair sin.

Glacfar le tAmhan a Gsdidtear i réimse na cogaisiochta den chéad uair mar shubstaint
ghniomhach.

Ma t4 an téirge iocshlédinte trédliachta ceaptha lena Gsaid i mbia-ainmhithe, |érecidh na
doiciméid maidir le hiarmhair:

(@) a mhéid agus a fhad a mhaireann iarmhair an téirge iocshléinte tréidliachta né a chuid

......

agus/né mil afuarthas uaidh;

(b) gur fédir tréimhsi réalaiocha tarraingthe siar a aimsiu a fhéadfar a bhreathni faoi
choinniollacha praiticiula feirmeoireachta;
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(c) go ndearnadh go leor bailiochtaithe ar na modhanna anailiseacha a Uséideadh sa staidéar ar
idit 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.

Cuirfear isteach measini riosca don chomhshaol maidir le haon éfeachtai
neamh-inmhianaithe is féidir a bheidh ag tairge iocshlainte trédliachta ar an gcomhshaol agus
maidir leis an riosca go mbeidh na héifeachtai sin ann. Ar a bharr sin, sainaithneofar leis an
measiini aon bhearta réamhcharaim isfédir a bheidh riachtanach chun an riosca sin alaghdu.

Is gnéch go mbeidh dha chéim leis an measina sin. Tabharfar an chéad chéim den mheasinu i
gconai agus tabharfar an dara cém mas ga. Cuirfear mionsonraithe an mheastinaithe ar fail i
gcomhréir leis an treoir a bhfuil glacadh 1éi. Léireoidh an measiini a mhéid a d'fhéadfadh an
tairge dul i dteagmhéil leis an gcomhshaol agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an
teagmhéil sin agus cuirfear na nithe &rithe seo san &reamh ann:

() an spriocspeiceas ainmhi agus an patrin Usaide ata beartaithe,

(b) an modh ar a dtugtar d'ainmhithe €, go hairithe a mhéid is décha a rachaidh an tairge go
direach isteach sa chomhshaol,

(c) a mhéid is féidir a eisfhearfaidh ainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu an téirge,
substainti gniomhacha an tairge n6 meitibiliti dbhartha isteach sa chomhshaol; a fhad a
mhairfidh siad san eisfhearadh sin,

(d) didscairt téirgi iocshldinte tréidliachta né tairgi dramhaiola eile nér Gsaideadh.

Le linn an dara céim, déanfar imscrida breise ar a bhfuil i ndan don téirge agus ar na
héifeachtai a bheidh aige ar éceachdrais shonracha, i gcomhréir le treoir bhunaithe. Cuirfear
san direamh a mhéid a bheidh an téirge i dteagmhail leis an gcomhshaol agus an fhaisnéis atéa
ar féil faoi airionna fisicilla/ceimiceacha, cogaseolaiocha agus/nd tocsaineolaiocha na
substai nte/substainti lena mbaineann lena n-aritear meitibiliti.

1.3.2. CEANGLAIS TACAR SONRAI MAIDIR LE SABHAILTEACHT
A. Tastalacha sdbhéilteachta

A.1l. Sainaithint bheacht an téirge agus na substainti gniomhacha
A.2. Cogaseolaiocht

A.2.1 Cogasdinimic

A.2.2. Cogaschinéitic

A.3. Tocsaineolaiocht

A.3.1. Tocsaineacht daileocige amhain

A.3.2. Tocsaineacht athdhéileoige

A.3.3. Fulaingt sa spriocspeiceas

A.3.4. Tocsaineacht atéirgthe lena n-airitear tocsaineacht forbartha
A.3.4.1. Staidéar ar éifeachtai ar atairgeadh

A.3.4.2. Staidéar ar thocsaineacht forbartha

A.3.5. Géineatocsai neacht
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A.3.6. Carcanaigineacht
A.4. Ceanglaisele

A.4.1. Airionna micribhitheolaiocha iarmhar (éfeachtai féideartha ar fhléra put6ige an duine,
éifeachtai féideartha ar na miocrorganaigh a Usaidtear chun bia a phréiseail go tionsclaioch)

A.4.2. Breathndireachtai i ndacine
A.4.3. Forbairt frithsheasmhachta
A.5. Sdbhéilteacht uséideoiri

A.6. Measinu riosca don chomhshaol

A.6.1. Measlinu riosca don chomhshaol maidir le tairgi iocshldinte trédliachta nach bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe iontu na nach bhfuil comhdhéanta astu

A.6.2. Measinu riosca don chomhshaol maidir le téirgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil
organaigh ghéinmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta astu

B. Tastalacha ar iarmhair

B.1. Meitibileacht agus cinéitic iarmhar

B.1.1. Cogaschinéitic (ionst, déileadh, meitibileacht, eisfhearadh)
B.1.2. iditiiarmhar

B.2. Modh anailiseach le haghaidh iarmhar

1.4. DOICIMEID EIFEACHTULACHTA
1.4.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS
Cuirfear isteach torthai staidéir réamhchlinicitla agus clinicitlaleo.

Cuirfear isteach staidéir réamhchlinicidla ar ghniomhaiocht chégaseolaioch agus fulaingt ar
an tairge leo.

Léireofar n6 dearbhéfar leis na tridlacha clinicidla a éfeachtdla atd4 an téirge iocshlainte
tréidliachta faoin réim dhéileogach tri bhealach a thabhartha agus sonréfar leo a thasca agus a
fhritdsca de réir speicis, poir agus gnéis, na treoracha maidir lena Usadid agus aon teagmhas
dhiobhdlacha a d'fhéadfadh teacht as.

Dearbhofar sonrai turgnamhacha le sonrai afuarthas faoi ghnéthchoinniollacha Usaide.

Déanfar trialacha clinicitla le hainmhithe cdimheasa (trialacha clinicidla cdimheasa) mura
mbeidh Udar le trialacha clinicitla a dhéanamh gan ainmhithe céimheasa. Cuirfear na torthai
éifeachtllachta a gheofar i gcomparaid leis na torthai a fuarthas 6 ainmhithe den
spriocspeiceas a fuair tairge iocshlainte tréidliachta ata Gdaraithe san Aontas le haghaidh na
dtésc usaide sa spriocspeiceas ainmhi céanna, nO placebo, nd nar cuireadh aon chair leighis
orthu. Tuairisceofar natorthai uile afuarthas, biodh siad dearfach n6 diultach.

Uséidfear prionsabail staidrimh sheanbhunaithe i ndearadh prétacal, anailisiti agus measinu ar
thrialacha clinicitla, mura mbeidh Gdar ann gan sin a dhéanamh.

Déanfar natrialachaclinicitlauile i gcomhréir le prétacal trialach mionsonraithe.
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Déanfar tridlacha clinicila faoi fhiorchoinniollacha Usdide i gcomhréir le prionsabail
sheanbhunaithe dea-chleachtais agus i gcomhréir le prionsabail ionadud, laghdu agus fheabhsi
natastdla ar ainmhithe.

Sula dtosofar ar aon triail faoi fhiorchoinniollacha Usaide, ni mér toiliu feasach Uinér na
n-ainmhithe até le husaid sa triail a fhéil agus a dhoiciméadl. Go héirithe, cuirfear Ginéir na
n-ainmhithe ar an eolasi scribhinn faoi na hiarmhairti ata le pairt a ghlacadh satriail maidir le
hainmhithe ar cuireadh coir leighis orthu a dhilscairt tar a éis sin né maidir le hearrai bia a
bhaint as ainmhithe ar cuireadh céir leighis orthu. Cuirfear céip den fhégra sin arna
gcomhshinit agus arna dhata ag Ginéir na n-ainmhithe isteach sna doiciméid maidir leis na
trialacha.

Mura ndéanfar an triail dhall faoi fhiorchoinniollacha Uséide, beidh feildhm andlach ag na
fordacha maidir le hullmhoidi atd ceaptha lena n-Usdid i dtrialacha tréidliachta faoi
fhiorchoinniollacha Uséide. | ngach cas, beidh nafocail 'lena Uséid i dtrialachatréidliachta faoi
fhiorchoinniollacha Usaide amhain' go soiléir doscriosta ar an lipéadu.

1.4.2. CEANGLAISTACAR SONRAI MAIDIR LE hEIFEACHTULACHT

A. Ceanglaisréamhchlinicitla

A.l. Staidéir lenaléiritear gniomhaiocht chogaseolaioch;

A.2. Staidéir lenaléiritear na meicniochtai cdgasdiminicidlais bun don éifeacht theiripeach;
A.3. Staidéir lenaléiritear an phriomhphréifil chdgaschinéiteach;

A.4. Staidéir lenaléiritear sabhéilteacht na spriocainmhithe;

A.5. Staidéir lenaimscradaitear frithsheasmhacht.

Ma bhionn torthai ann le linn na dtastalacha nach raibh stil leo, mineofar na torthai sin go
mionsonraithe.

B. Ceanglais chliniciula

B.1. Comhdhéanamh na mbaisceannatairge a Usadeadh
B.2. Fulaingt an spriocspeicis

B.3. Faisnéis bhibleagrafach

CUID 2 - Ceanglaistheicnhitila do thair gi iocshlainte tr édliachta bitheolaiocha

2.1. REAMHRA

Sna doiciméid theicnidla beidh tuairisc mhionsonraithe iomlan ar na staidéir a rinneadh né da
dtagraitear, lena n-airitear na modhanna a Usaideadh. Airitheofar gur sonrai abhartha a bheidh
ar fail agus go mbeidh siad de chailiocht ard go leor chun na ceanglais a chomhlionadh.

Cuirfear go leor sonrai isteach chun na nithe seo aleanasalériu:
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- an daileog do na speicis ainmhithe éagsula a bhfuil an tairge iocshlainte trédliachta ceaptha
lena Usaid orthu, an fhoirm chogaisiochta a bheith ar an tairge sin, bealach agus modh a
thabhartha agus an tseilfré ata beartaithe do.

- na cuiseanna ata le haon bhearta réamhcharaim agus sabhailteachta ata le déanamh agus an
tairge iocshldinte a thabhairt dainmhithe, a storéil, nd i gcas ina bhfuiltear ag dilscairt
dramhaiola, maille le tuairisc ar na rioscai is féidir a bheidh leis an téirge iocshléinte
tréidliachta don chomhshaol, don tdainte phoibli agus do shléinte ainmhithe;

- tasc maidir leis an tréimhse tarraingthe siar i gcas tairgi iocshléinte tréidliachta ata ceaptha
do speicis bhia.

- na comharthai, na frithchomharthai agus na theagmhais dhiobhalacha a bhaineann leis an
teiripe.

San iarratas beidh tuairisc ar na modhanna téstdla a d'usdid an monardir, ar thorthai na
dtéstdlacha cogaisiochta (biodh siad fisiciceimiceach, bitheolaioch né micribhitheolaioch)
agus na dtéstdlacha sabhéilteachta lena n-airitear tastalacha lena meastar na rioscai is féidir a
bheidh ag gabhéil leis an téirge iocshlainte don chomhshaol. Déanfar staidéar ar an tionchar
sin agus cuirfear foralacha sonracha san aireamh de réir an chais chun an tionchar sin a
laghdld. Ar a bharr sin, cuirfear isteach torthai ar thastdlacha ar iarmhair, ar staidér
réamhchlinicitla agus ar thrialacha clinicitla.

Déanfar téstdlacha cdgaseolaiocha, téstdlacha tocsaineolaiocha, tastdlacha ar iarmhair agus
tastélacha sabhéilteachta i gcomhréir leis na foralacha maidir le dea-chleachtas saotharlainne
(DCYS) ataleagthasiosi dTreoir 2004/10/CE agus Treoir 2004/9/CE.

Turgnaimh ar ainmhithe seachas trialacha clinicidla, déanfar iad i gcomhréir le
Treoir 2010/63/UE.

Sa sainchomhad, cuirfear ar féil an meastind riosca don chomhshaol a bhaineann le tairgi
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil Organaigh Ghéinmhodhnaithe (OGManna) de réir bhri
Airteagal 2 de Threoir 2001/18/CE, n0 ata déanta astu, a scaoileadh. Cuirfear an fhaisnéis i
l&thair i gcomhréir le fordlacha Threoir 2001/18/CE.

Nuair is g4, beidh faisnéis maidir leis an gcoras faireachais cogas san iarratas.

| gcasiarratais a chuirfear isteach trid an nds imeachta l&raithe, ni moér naformaidi a chuir an
Ghniomhaireacht ar fail a said agus an sainchomhad a chur isteach.

2.2. DOICIMEID CHAILIOCHTA
2.2.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS

Ni mér tuairisc a thabhairt ar na nésanna imeachta tastala anailisi a bheidh mionsonraithe go
leor chun gur féidir iad a Usaid aris mas ga (e.g. i saotharlann oifigitil). Ni mor don iarratasoir
na nésanna imeachta uile a bhailiochtl agus torthai na staidéar bailiochttichain a chur ar fail.

Beidh faisnéis faoi chaolaitheoiri is ga chun an ullmhéid vaicsine deiridh a dhéanamh sna
hiarratais ar théirgi imdhioneolaiocha.

Measfar gur aon tédirge amhéin ata i dtairge iocshlainte imdhioneolaioch tréidliachta fit nuair
atheast6idh nios m6 na aon chaolaitheoir amhain chun gur féidir ullmhéidi éagsila den tairge
deiridh a ullmhua arbh fhéidir go mbeadh siad le tabhairt ar bhealai éagsila né le modhanna
éagsula tabhartha. Féadfar caolaitheoiri a phacail leis nafialavaicsine nd in ait ar leithligh.

2.2.2. CEANGLAISTACAR SONRAI MAIDIR LE CAILIOCHT
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A. Comhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil
A.l. Sonrai céiliochtula

A.2. Gnéth-théarmai

A.3. Sonrai cainniochtula

A.4. Forbairt an téirge

A.5. Coimeadain

B. Tuairisc ar an modh monaraiochta

C. Téirgeadh ébhar tosaigh agusrialu orthu

C.1. Abhair thosaigh até liostaithe i leabhar cogaisiochta

C.2. Abhair thosaigh nach bhfuil liostaithe i leabhar cogaisiochta

C.2.1. Abhair thosaigh de bhunadh bitheolaioch

C.2.2. Abhair thosaigh de bhunadh neamh-bhitheolaioch

C.2.3. Bearta sonracha maidir le tarchur einceifileapaiti splinseacha ainmhithe a chosc

D. Tastadlacha cimheasa le linn an phr éisis monar aiochta

E. Tastalacha céimheasa ar an téirge criochnaithe

E.1. Saintréithe gineardlta an téirge chriochnaithe

E.2. Substainti gniomhacha a shainaithint

E.3. Titear n6 neart baisce

E.4. Aiditvaigh a shainaithint agus a mheastinu

E.5. Comhphairteanna ar tamhéin iad a shainaithint agus a mheasinu
E.6. Tastdlacha sabhéilteachta

E.7. Triall steiriliochta agus ionachta

E.8. Bogthaise iarmharach

E.9. Dighniomhu

F. Comhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc

G. Tastalacha cobhsaiochta

H. Faisnéiseile maidir le horganaigh ghéinmhodhnaithe
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2.3. DOICIMEID SABHAILTEACHTA

2.3.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS
Déanfar na téstélacha sdbhailteachta ar an spriocspeiceas.

Léireoidh na téstdlacha sabhailteachta na rioscai féideartha a bhaineann leis an tairge
iocshlainte tréidliachta is féidir a bheidh ann faoi na coinniollacha ata beartaithe faoina
n-usdidfear an tairge sna hainmhithe. Measinéfar narioscai sin i dtaca le tairbhi féideartha an
tairge. Cuirfear isteach dearbhuithe gur comhlionadh an Dea-Chleachtas Saotharlainne le
staidéir dbhartha.

Uséidfear na doiciméid sdbhéilteachta chun na rioscai is féidir a thiocfaidh as teagmhéil
daoine leis an téirge iocshlainte tréidliachta, agus € a thabhairt don ainmhi, mar shampla, a
mheasina.

| gcésina bhfuil tairgi iocshlainte tréidliachta imdhioneolaiocha déanta as organaigh bheo, go
harithe na horganaigh sin is féidir le hainmhithe vaicsinithe a scoitheadh, measinéfar an
riosca féideartha d'ainmhithe neamhvaicsinithe den speiceas céanna n6 de speiceas eile ar
féidir go rachaidh an tairge i dteagmhéil leo. | gcés cinedlacha vaicsine ata beo agus a
d'fhéadfadh bheith zondiseach, meastindfar an riosca atéd ann don duine.

Leis an meastini riosca don chomhshaol, measiinéfar na héifeachtai diobhdlacha is féidir a
bheidh ag Usaid an tairge ar an gcomhshaol agus sainaithneofar aon bhearta réamhchiraim is
féidir ambeidh galeo chun narioscai sin alaghdu.

Is gnéch go mbeidh dha chéim leis an meastinu sin. Cuirfear mionsonraithe an mheastnaithe
ar fal i gcomhréir le treoir a bhfuil glacadh Iéi. Tabharfar an chéad chéim den mheastiina i
gconai, agus léirecidh sé amhéid a d'fhéadfadh an téirge dul i dteagmhail leis an gcomhshaol
agus an leibhéal riosca a bhaineann leis an teagmhail sin agus cuirfear na nithe éirithe seo san
aireamh ann:

— an spriocspei ceas ainmhi agus an patran Usaide ata beartaithe,

— an modh ar a dtugtar d'ainmhithe €, go héirithe a mhéid is docha a rachaidh an téirge go
direach isteach sa chomhshaol,

— a mhéid is féidir a eisfhearfaidh ainmhithe ar cuireadh coir leighis orthu an téirge,
substainti gniomhacha an tairge n6 meitibiliti dbhartha isteach sa chomhshaol, a fhad a
mhairfidh nanithe sin san eisfhearadh sin,

— diuscairt an tairge neamhusdidte né an dramhthairge.

Ma léirionn 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 cém agus measunéidh sé na
rioscai a d'fhéadfadh bheith leis an tadirge don chomhshaol. Mas ga, déanfar imscruduithe
breise ar an tionchar a bheidh ag an téirge ar ithir, uisce, aer, corais uisce agus organaigh nach
spriocorganaigh iad.

2.3.2. CEANGLAISTACAR SONRAI MAIDIR LE SABHAILTEACHT

A. Staidéir réamhchlinicitla
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A.l. A shabhéilte at4 sé daileog amhéin a thabhairt

A.2. A shabhéilte ata sé rodhaileog a thabhairt

A.3. A shabhéilte at4 sé daileog amhain a thabhairt aris agus aris eile
A.4. Scrudu ar fheidhmiocht atairgthe

A.5. Scrudu ar fheidhmeanna imdhioneolaiocha

A.6. Saincheanglais maidir le vaicsini beo

A.6.1. Leathadh an chineail vaicsine

A.6.2. Scaipeadh san ainmhi vaicsinithe

A.6.3. Filleadh ar nimhneacht vaicsini caolaithe

A.6.4. Airionna bitheolaiocha an chineéil vaicsine

A.6.5. Athchuingir n6 athshortéil de réir na géanémaiochta
A.7. Sébhéilteacht Uséideoiri

A.8. Tastdlachaar iarmhair

A.9. Imoibrithe le tairgi iocshlainte tréidliachta eile

B. Trialachaclinicitla

C. Measiinu riosca don chomhshaol

D. An measinu ata ina cheangal maidir le téirgi iocshléinte tréidliachta ina bhfuil
organaigh ghénmhodhnaithe n6 atd comhdhéanta astu

2.4. DOICIMEID EIFEACHTULACHTA
2.4.1. BUNPHRIONSABAIL AGUSBUNCHEANGLAIS

Déanfar na staidéir éifeachtilachta uile i gcomhréir le prétacal mionsonraithe a ndearnadh
l&hmhachnamh air agus a thaifeadfar i scribhinn sula dtosoidh an staidéar. Beidh sé de
cheangal nésanna imeachta corasacha réamhshocraithe a bheith i bhfeidnm maidir leis na
trialacha ata ina gceangal a eagru, a dhéanamh, a dhoiciméadl, sonrai a bhailit agus
éifeachtllacht na dtrialacha a fhiora.

Tabharfar tuairisc ar na staidéir agus na trialacha éfeachtdlachta ar dhdigh a bheidh
mionsonraithe go leor chun gur féidir iad a dhéanamh i staidéir chdéimheasa n6 i dtrialacha
cOimheasa a dhéanfar ar iarratas 0 na hudaraisinniula

Beidh na staidéir éifeachtilachta a dhéanfar sa tsaotharlann ina dtrialacha coimheasa ina
n-aireofar ainmhithe coimheasa nar cuireadh coir leighis orthu murab € nach bhfuil Gdar leis
sin ar chuiseanna leasa ainmhithe agus gur féidir éfeachtilacht a léiria ar dhdigh eile. Go
gineardlta, beidh trialacha a rinneadh faoi ghnathchoinniollacha Gséide inar airiodh ainmhithe
cOimheasa nar cuireadh coir leighis orthu ina dtaca ag na staidéir saotharlainne sin.

2.4.2. CEANGLAISTACAR SONRAI MAIDIR LE hEIFEACHTULACHT
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A. Staidéir réamhchlinicitla
A.1l. Sonrai céiliochtai ndail leis na baisceanna a Usédideadh
A.2. Tuairisc ar an staidéar

B. Trialachaclinicitla
B.1. Sonrai cailiochtilai ndéil leis na bai sceanna a Gisaideadh
B.2. Tuairisc ar an triail

C. Faisnéisbhibliagrafach

25 MAISTIRCHOMHAID ANTAIGINi VAICSINE

Cialaionn Maistirchomhad Antaigini Vaicsine cuid saorsheasaimh den sainchomhad iarratais
ar tdard margaiochta do vaicsin, ina bhfuil an fhaisnéis &bhartha céiliochta uile maidir le gach
ceann de na substainti gniomhacha até ina chuid den téirge iocshlainte tréidliachta sin. Is
ceadmhach baint a bheith ag an gcuid saorsheasaimh sin le ceann amhéin né nios mé de na
vaicsini aonfhilsacha agus/n6 de na comhvaicsini a chuireann an t-iarratasoir céanna né
sealbhdir an Udaraithe margaiochta céannaisteach.

2.6. SAINCHOMHAID ILCHINEALACHA

| gcas vaicsini an ghalair crub is béil, fhlid na n-éan agus an ghalair gormtheanga, cuirfear
isteach sainchomhad ilchinedlacha.

Cialaionn sainchomhad ilchinedlacha comhad aonair ina bhfuil na sonrai abhartha do
mheasina uathdil criochndil ar na roghanna éagstlla cinedlacha n6 de theaglamai cinealacha
lenar féidir vaiscini in aghaidh vireas ata malartach maidir le antaigini a Gdaru.

CUID 3 - Ceanglaistheicnitila do thair gi iocshlainte tr éidliachta hoiméapatacha

3.1. REAMHRA

Beidh feidhm ag na ceanglais a bhfuil tuairisc orthu i gCuid 1 maidir leis natéirgi iocshlainte
tréidliachta hoiméapatacha da dtagraitear in Airteagal 88 agus na mionathruithe seo a leanas
orthu.

3.2. CAILIOCHT
3.2.1. TEARMAIOCHT

Beidh ainm Laidine an stoic hoiméapaigh a bhfuil tuairisc air sa sainchomhad iarratais ar
Udar( margaiochta i gcomhréir leis an teideal Laidine atd sa Pharmacopoeia Eorpach no, ina
€éagmais sin, i leabhar cogaisiochta oifigitil de chuid Balstait. Mas abhartha, cuirfear na
hainmneacha traidisiUnta a Uséidtear i ngach Ballstét ar fail.
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3.2.2.C.RIALU AR ABHAIR THOSAIGH

Cuirfear sonrai breise i ndéil leis an stoc hoiméapatach leis na sonrai agus na doiciméid
maidir leis na habhair thosaigh (i.e. na hdbhair uile a Usdidtear 6 chéad chéim thairgeadh an
stoic hoiméapataigh go dti an caolu deiridh ata le cur isteach sa tairge iocshlainte tréidliachta
criochnaithe) a ghabhfaidh leis an iarratas.

Beidh feidhm ag na ceanglais chailiochta ghineardlta maidir leis na hdbhair thosaigh agus na
hamhabhair agus maidir le hidirchéimeanna an phréisis monaraiochta go dti an caolt deiridh
ata le cur isteach sa tairge iocshlainte tréidliachta criochnaithe. M& bhionn comhphairt
thocsaineach ann, rialofar sin, més féidir, sa chaolu deiridh. Mar sin féin, murar féidir sin de
dheasca caolu ard, is gnach go rialéfar an chomhphéirt thocsaineach ag cém nios luaithe. Ni
mor tuairisc iomlan a thabhairt ar gach céim den phréiseas monaraiochta 6 na habhair
thosaigh go dti an caolu deiridh ata le cur isteach satéirge criochnaithe.

M4 bhaineann caoluithe leis an bproiseas, tabharfar na céimeanna caolaithe sin i gcomhréir
leis na modhanna monaraiochta hoiméapatacha ata leagtha sios sa mhonagraf &bhartha den
Pharmacopoeia Eorpach nd, ina éagmais sin, i leabhar cogaisiochta de chuid Ballstéit.

323. TASTALACHA COIMHEASA AR AN TAIRGE [OCSHLAINTE
CRIOCHNAITHE

Tabharfaidh an t-iarratasoir Udar iomchui le haon eisceacht maidir leis na ceanglais
chailiochta ghineardlta.

Déanfar na comhphéirteanna uile a d'fhéadfadh éfeacht toscaineolaioch aimirt a shainaithint
agus a mheasunu. Més fédir Udar a thabhairt lena léiritear nach féidir na comhphairteanna
uile atd dbhartha 6 thaobh tocsaineolaiochta de a shainaithint agus a mheasinu (e.g. de
dheasca iad a bheith caolaithe sa tairge iocshldinte criochnaithe) Iéreofar an chailiocht le
bailiochtd iomlan ar an bprdiseas monarichain agus caolaithe.

3.2.4. TASTALACHA COBHSAIOCHTA

Léreofar go bhfuil an téirge criochnaithe cobhsai. Is féidir sonrai cobhsaiochta 6 na stoic
hoiméapatacha a aistrit go caoluithe né go neartchaoluithe a rinneadh as na stoic sin. Murar
féidir an tsubstaint ghniomhach a shainaithint na a mheasinu de dheasca mhéid an chaolaithe,
féadfar sonrai cobhsaiochta nafoirme cogaisiochta a aireamh.

3.3. SABHAILTEACHT

Beidh feidhm ag na ceanglais sdbhailteachta ata leagtha amach i gCuid 1 maidir le clara tairgi
iocshléinte tréidliachta da dtagraitear in Airteagal 88 gan dochar d'fhordlacha Rialachan (CE)
Uimh. 470/2009 i gcas substainti a cuireadh isteach sna stoic hoiméapatacha a bhfuil sé
beartaithe iad a thabhairt do bhia-ainmhithe.

Ma bhionn aon fhaisnéis in easnamh, ni mor Udar a thabhairt leis sin (e.g. ni mor Udar a
thabhairt chun a mhinia conas is féidir a chruthd gur leor an léirid go bhfuil leibhéal
sabhailteachta inghlactha ann ainneoin roinnt staidéar a bheith in easnamh).

IARSCRIBHINN II1
Ceanglais maidir le sainchomhaid iarratais mar gaiochta ata ciorr aithe né laghdaithe

1. Téirgi iocshlainte tréidliachta cinealacha
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In iarratais maidir le tairgi iocshléinte tréidliachta cinedlacha beidh na doiciméid da
dtagraitear in larscribhinn |, sonrai céiliochta agus sonrai lena léritear gurb ionann
comhdhéanambh, idir chailiocht agus chainniocht, na substainti gniomhacha sa tairge agus
gurb ionann an fhoirm chégaisiochta dosan agus don tairge iocshlainte tagartha agus sonrai
lenaléiritear bithchoibhéis leis an tairge iocshléinte tagartha.

Measfar gurb ionann na foirmeacha cdgaisiochta béil pras-scaoilte uile agus aon fhoirm
choégaisiochta amhain.

Gach maiomh ata san achoimre ar shainghnéithe an téirge nach lérionn airionna an téirge
cogaisiochta agus/n6 a ghrupa teiripeach nd nach intuigthe astu iad, pléifear é sna
forbhreathnuithe agus sna hachoimri, biodh siad clinicitil né neamhchlinicitil, agus beidh
bunusleislefél salitriocht fhoilsithe, i staidéir bhreise nd sadafhoinse sin.

Cuirfear isteach an fhaisnéis seo aleanas mar chuid d'iarratas:
— an foras atdleis an maiomh go bhfuil costlacht bhuntsach ann,

— achoimre ar eisiontais ata i mbaisceanna de na substainti gniomhacha agus den tairge
iocshlainte criochnaithe (agus, mas abhartha, torthai an dianscaoilte a thagann chun cinn le
linn a strala) ata beartaithe lena n-Usaid sa tairge maille le measinu ar na heisiontais sin,

— achoimre ar na staidéir ar bhithchoibhéis né Udar maidir leis an gcuis abhi le gan staidéir a
dhéanamh,

— mas infheidhme, cuirfidh an t-iarratasoir sonrai breise ar fail chun a léirid go bhfuil
airionna coibhéiseacha sdbhailteachta agus éifeachtilachta ag salainn, eistir né diorthaigh
tairge ghniomhaigh Udaraithe agus sna sonrai sin beidh fianaise nach bhfuil aon athra ar
chégaschinéitic na ar chogasdinimic na pairte teiripi agus/né ar thocsaineacht a d'fhéadfadh
difear a dhéanamh don phroifil sabhéilteachta/éifeachtilachta

| gcés tairgi iocshlainte tréidliachta at4 ceaptha lena dtabhairt tri bhealai ionmhatanacha,
fochraicneacha n6 trasdeirmeacha, cuirfear na sonrai breise seo aleanas ar fail:

— fianaise lena |éiritl go mbionn idit iarmhar 6n suiomh tabhartha ann ata coibhéiseach né
€agsil, rud isféidir a chrutht le staidéir iomchui ar idit iarmhar,

— fianaise lena léiril go mbionn fulaingt ag na spriocainmhithe ag an suiomh tabhartha, rud
isféidir achrutht le staidéir iomchui ar an spriocainmhi.

2. Tairgi iocshlainte tréédliachta bitheolaiocha comhchosila

| gcas nach gcomhlionann tairge iocshldinte tréidliachta bitheolaioch ata cosuil le tairge
iocshlainte tréidliachta bitheolaioch tagartha na coinniollacha ata sa sainmhinit ar an tairge
jocshldinte cinedlach, ni sonrai cogaisiochta, ceimiceacha agus bitheolaiocha agus sonrai
bithchoibhéise agus bith-infhaighteachta amhéin a sholé&hréfar. Sna cdsanna sin, cuirfear
sonrai breise ar fail, go héirithe sonrai i ndail le sdbhéilteacht agus éifeachtulacht an tairge.

3. larratais bhibleagrafacha

| gcas téirgi iocshldinte tréidliachta a raibh a substainti gniomhacha in 'Gsaid tréidliachta
sheanbhunaithe’ mar a thagraitear di in Airteagal 20 agus éifeachtulacht dhoiciméadaithe agus
leibhéal sabhéilteachtainghlactha acu, is gana nithe seo aleanas a sholéthar:

A. Faisnéis mar ataliostaithe in larscribhinn I.
B. Sonrai céiliochta.
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C. Leabharliosta eolaioch mionsonraithe maidir le gach gné den tsabhéilteacht agus den
éifeachtdlacht.

D. Taithi iarmhargaiochta ar thairgi eile ina bhfuil na comhphéirteanna céanna.

Ni bheidh cead tagairt do litriocht eolaioch i gcomhréir le mir 1 méa fhordlann an t-iarratas do
thasc nua ar shubstaint ata in Uséid sheanbhunaithe.

Tuarasca acha meastnaithe a fhoilsionn an Ghniomhaireacht mar thoradh ar an measinu ar
iarratais maidir le huasteorainneacha iarmhar i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 470/2009,
féadfar iad a Usdid mar litriocht eolaioch oiriinach da dtagraitear i mir 1, go héirithe litriocht i
dtaca e sabhailteacht na substainte gniomhai alérid.

4. Comhthéirgi iocshlainte tréidliachta

Cuirfear sonrai a bhfuil tuairisc orthu in larscribhinn 11 ar féil i gcés comhthéirge iocshlainte
tréidliachta. Ni gé staidéir a chur ar féil maidir le sdbhélteacht agus éifeachtdlacht 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
tastdlacha sabhéilteachta Usdideora, na staidéir ar idit iarmhar agus na staidéir chlinicidla ar
an gcomhthairge buan, féadfar a mheas gur Udar iomchui € sin le sonrai a fhégail ar lar i ndéil
leis an gcomhthéirge, mar gheall ar leas na n-ainmhithe agus chun nach ndéanfar tastéil nach
ga ar ainmhithe, fad is nach bhfuil amhras ann go bhfuil imoibrid ann as a dtagann
tocsaineacht bhreise.

Mas infheidhme, cuirfear faisnéis maidir le suiomhanna monaraiochta agus an measinu
sabhéilteachta ar ghniomhaithe coimhiocha ar fail.

5. larrataistoilithe fheasaigh

Sna hiarratais ar bhonn Airteagal 19 beidh na sonrai a bhfuil tuairisc orthu in larscribhinn 1,
fad is gur thug sealbhdir an Udaraithe margaiochta don tairge iocshlédinte tréidliachta bunaidh
a thoilid don iarratasoir tagairt a dhéanamh do shainchomhad sonrai sdbhailteachta agus
éifeachtllachta an tairge sin. Sa chas sin, ni ga achoimri mionsonraithe criticitla maidir le
cailiocht, sabhailteacht agus éfeachtulacht a chur isteach.

6. Doiciméid maidir le hiarrataisi gcasanna eisceachtula

Féadfar Gdard margaiochta a thabhairt faoi rér coinniollacha agus srianta sonracha lena
gceanglaitear ar an iarratasdir nésanna imeachta sonracha a thabhairt isteach, go hérithe
nosanna imeachta maidir le sdbhailteacht agus éifeachtilacht an téirge iocshlainte tréidliachta,
nuair a fhéadfaidh an t-iarratasoir a léirid nach féidir leis sonrai cuimsitheacha a chur ar fail
maidir le héfeachtdlacht agus sdbhailteacht faoi ghnathchoinniollacha Usdide, mar a
fhoréiltear in Airteagal 22.
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IARSCRIBHINN IV

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 2001/82/CE
Treoir 2001/82/CE An Riaachan seo
Airteagal 1 Airteaga 4
Airteagal 2(1) Airteagal 2(1)
Airteaga 2(2) Airteaga 3
Airteagal 2(3) Airteaga 2(2)(3)(4)
Airteagal 3 Airteagal 2(4)
Airteagal 4(2) Airteagal 120
Airteagal 5 Airteagal 5
Airteagal 6 Airteagal 7(4)
Airteagal 7 Airteagal 119
Airteagal 8 Airteagail 119 agus 121
Airteaga 9 Airteagal 8
Airteagal 10 Airteagal 115
Airteagal 11 Airteagail 116 agus 117
Airteagal 12 Airteagal 7
Airteagal 13(1) Airteagal 16
Airteagal 13(2)(3)(4) Airteagal 18
Airteagal 13a Airteagal 20
Airteagal 13b Airteagal 17
Airteagal 13c Airteagal 19
Airteagal 14 Airteagal 30
Airteagal 16 Airteagal 88
Airteagal 17 Airteagal 89
Airteagal 18 Airteagal 90
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Airteagal 19

Airteagal 88

Airteagal 20

Airteagal 88

Airteagal 21(1)

Airteagal 42(1)

Airteagal 21(2) Airteagal 43
Airteagal 22 Airteagal 45
Airteagal 23 Airteagail 23 agus 24
Airteagal 24 Airteagal 25
Airteagal 25 Airteagal 28
Airteagal 26(3) Airteagal 22
Airteagal 27 Airteagal 55
Airteaga 27a Airteagal 53
Airteagal 27b Airteagal 58
Airteagal 28 Airteagal 5(2)
Airteagal 30 Airteagal 32
Airteagal 31 Airteagal 142
Airteaga 32 Airteagal 46 agus 48
Airteagal 33 Airteagal 49
Airteagal 35 Airteaga 84
Airteagal 36 Airteagal 85
Airteagal 37 Airteagal 86
Airteagal 38 Airteagal 87
Airteagal 39 Airteagal 58
Airteagal 44 Airteagal 91
Airteagal 45 Airteagal 92
Airteagal 46 Airteagal 93
Airteagal 47 Airteagal 93
Airteagal 48 Airteagal 96
Airteagal 50 Airteagal 98
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Airteagal 51 Airteagal 92
Airteagal 52 Airteagal 100
Airteagal 53 Airteagal 100
Airteagal 55 Airteagal 100
Airteagal 56 Airteagal 102
Airteagal 58 Airteagail 9 agus 10
Airteagal 59 Airteagal 11
Airteagal 60 Airteagal 10(3)
Airteagal 61 Airteagal 13
Airteagal 65 Airteagail 104 agus 105
Airteagal 66 Airteagal 107
Airteagal 67 Airteagal 29
Airteagal 68 Airteagal 109
Airteagal 69 Airteagal 112
Airteagal 70 Airteagal 114
Airteagal 71 Airteagal 113
Airteagal 72 Airteagal 74
Airteagal 73 Airteagal 74
Airteagal 74 Airteagal 78
Airteagal 75 Airteagal 78
Airteagal 76 Airteagal 75
Airteagal 78(2) Airteagal 131
Airteagal 80 Airteagal 125
Airteagal 81 Airteagal 129
Airteagal 83 Airteagal 132
Airteagal 84 Airteagal 133

Airteagal 85(3)

Airteagail 123 agus 124
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Airteagal 87

Airteagal 79(2)

Airteagal 88 Airteagal 7(7)
Airteagal 95 Airteagal 8(2)
Airteagal 95a Airteagal 122
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