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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/163 ON gCOIMISIle
an 30 Eanair 2025

lena leasaitear Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 lena mbunaitear liosta modhnuithe nach
n-éilionn measdni i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 60(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Mar a cheanglaitear faoi Airteagal 60(1) de Rialachan (AE) 2019/6 agus na critéir a liostaitear in Airteagal 60(2) den
Rialachdn sin 4 gcur san direamh, an 8 Eandir 2021 ghlac an Coimisitn Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17
6n gCoimisitin (¥ lena mbunaitear liosta modhnuithe nach n-éilionn meastini i gcomhréir le Rialachan (AE) 2019/6.

(2)  Ar bhonn na taithi a fuarthas agus an eolais eolaioch agus theicnitil atd ag athrd, mhol an Ghniombhaireacht
Leigheasra Eorpach agus Griipa Comhordaithe na mBallstit maidir le Meastind ar Theicneolaiochtai Sldinte don
Choimisitin an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 a thabhairt cothrom le data.

(3)  Le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2024/1159 6n gCoimisitn (*) leagtar sios rialacha maidir le bearta iomchui chun a
dirithii go mbaintear tsdid éifeachtach agus shabhdilte as tdirgi {ocshldinte tréidliachta arna n-tidard agus arna
n-oideast lena dtabhairt trid an mbéal trf bhealai eile seachas beatha {ocleasaithe agus a thugann an coimeddai
ainmhithe do bhia-ainmhithe. T4 faisnéis tdirge na dtdirgi iocshldinte tréidliachta a idaraiodh roimh dhéta chur i
bhfeidhm an Rialachdin Tharmligthe sin le hoiritnG, mds g4, le ceanglais Airteagal 9, mireanna 1 agus 2, den
Rialachdn Tarmligthe sin, agus da bhri sin, d'théadfadh sé gur ghd téarmai an ddaraithe margaiochta a athrd. Maidir
le hathruithe a dhéantar chun a dirithiti go gcomhliontar Rialachdn Tarmligthe (AE) 2024/1159 agus nach n-éilionn
meastni eolaioch, nior cheart iad a chur leis an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme
(AE) 2021/17.

(4)  Rinne an Coimisidn measind de réir na gcoinniollacha a shuitear in Airteagal 60(2) de Rialachdn (AE) 2019/6 ar na
hathruithe is gd dhéanamh i dtéarmai dard margaiochta chun Airteagal 9 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2024/1159
a chur chun feidhme, rud a rinne sé chun a chinneadh cé acu de na hathruithe sin nach n-éilionn meastinii agus cén
doiciméadacht a chuirfear isteach leis an iarratas ar an modhnd nach n-éilionn meastn.

(5)  Bacheart Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 a least da réir sin.

(6)  Ba cheart teacht i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur siar ionas go mbeidh an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
in ann na hoiridnuithe is g4 a dhéanamh sa bhunachar sonrai a tsdidtear chun na modhnuithe nach n-éilionn
meastnd a chur isteach.

() I0L4,7.1.2019, Ich. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

() Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 6n gCoimisitin an 8 Eandir 2021 lena mbunaitear liosta modhnuithe nach n-éilionn
meastind i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 7, 11.1.2021, Ich. 22, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_impl/2021/17/oj).

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2024/1159 6n gCoimisitin an 7 Feabhra 2024 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle tri rialacha a leagan sios maidir le bearta iomchui chun a airithiG go mbaintear tsdid éifeachtach agus
shabhdilte as tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-idard agus arna n-oideasti lena dtabhairt trid an mbéal trf bhealai eile seachas beatha
focleasaithe agus a thugann an coimeddai ainmhithe do bhia-ainmhithe (I0 L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http://data.europa.cu/eli/
reg_del/2024/1159/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj
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(7) T4 na bearta d4 bhforéiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirgi [ocshldinte
Tréidliachta,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a
ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 20 Aibredn 2025.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 30 Eandir 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

2/22 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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IARSCRIBHINN

Leasaitear an larscribhinn a ghabhann le Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/17 mar a leanas:
(1) igcuid A, cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1:

‘1

Athr( ar ainm n6 seoladh:

— shealbhéir an tdaraithe margaiochta

Is € an t-eintiteas dlitheanach céanna a bheidh f6s
mar shealbhéir an tidaraithe margaiochta. Beidh
sealbh6ir an daraithe margafochta ionchorpraithe
cheana féin i gcorais TF an Aontais lena ndéantar
sonrai eagraiochtiila a stordil agus a sholdthar.

b)

— mhonar6ir n6é sholdthréir na substainte
gniomhai, an dbhair tosaigh, an imoibri n6
an idirmhednaigh a Gsdidtear i monart na
substainte gniomhai n6 i lathair tastdla ar
rialt cdiliochta (i gcds ina sonraitear sa
sainchomhad {) i gcds nach bhfuil aon
Deimhniti Oiritinachta Pharmacopoeia
Eorpach mar chuid den sainchomhad a
formheasadh.

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta né lathair na
tastdla riald ciliochta agus gach oibriocht
mhonarafochta mar an gcéanna.

Beidh an monaréir né an soldthréir ionchorpraithe
cheana féin i gcérais TF an Aontais lena ndéantar
sonraf eagraiochtila a st6rdil agus a sholathar (nf
bhaineann sé seo le monardiri/soldthréiri an dbhair
tosaigh nd monardiri/solathréir an imoibri).

c)

— shealbhéir an mhdistirchomhaid substainte
gniomhai (ASMF)

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta agus gach
oibriocht mhonaraiochta mar an gcéanna.

Beidh sealbhéir ASMF ionchorpraithe cheana féin i
gcorais TF an Aontais lena ndéantar sonraf
eagraiochtdla a stérdil agus a sholdthar.

‘Litir rochtana’ nuashonraithe ar an Maistirchomhad Substainte
Gniombhai.’

d)

— monaréra tdimhdin [nua] (i gcds ina sonraitear
sa sainchombhad é)

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta agus gach
oibriocht mhonaraiochta mar an gcéanna.

— mhonardéir né allmhaireoir an tdirge
chriochnaithe (lena n-diritear ldithreacha
scaoileadh na mbaisceanna no ldithreacha
tastdla ar riald cdiliochta)

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta né lthair na
tastdla rialt cdiliochta agus gach oibriocht
mhonarafochta mar an gcéanna.
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Beidh an monardir n6 an soldthréir ionchorpraithe
cheana féin i gcérais TF an Aontais lena ndéantar
sonrai eagraiochtdla a stérdil agus a sholdthar.

(2) leasaitear cuid B mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1:

‘1

Athri ar ainm n6 seoladh solathréra chomhphdirt
pacdistithe n6 ghléas an tdirge chriochnaithe (i
gcds ina sonraitear sa sainchomhad é):

Beidh an solathréir ionchorpraithe cheana féin i
gcorais TF an Aontais lena ndéantar sonrai
eagrafochtula a storail agus a sholdthar.

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta mar an gcéanna.’

(b) leasaitear iontrdil 3 mar a leanas:

(i)

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

a)

— lathair mhonarafochta le haghaidh substaint
ghniomhach, tdirge eatramhach n¢ tdirge
criochnaithe, lathair phacdistithe, monaréir
atd freagrach as allmhairid, monardir atd
freagrach as scaoileadh na mbaisceanna,
lathair ina ndéantar riali baisceanna, nd
solathréir (1) dbhair tosaigh le haghaidh
substaint ghnfomhach, (2) imoibri n6 (3)
tdmhdin (i gcds ina luaitear sa sainchomhad é)

Ni easnaimbh chriticidla maidir le monaraiocht a
bheidh ina gcuis leis an scriosadh.

Beidh ar a laghad lathair n6 monaréir amhdin f6s
ann, mar a udarajodh roimhe, a dhéanfaidh an
fheidhm chéanna leis an l4thair n6é an monaréir lena
mbaineann an scriosadh.

Beidh ar a laghad lathair n6 monardir amhdin atd
freagrach as scaoileadh na mbaisceanna f6s ann
laistigh den Aontas Eorpach né den Limistéar
Eorpach Eacnamaioch.’

(ii)

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

«i)

— combhphdirt né comhphdirteanna den chéras
blaistithe n6 den chéras dathichdin

Leis an athrt nf fhéadfar difear a dhéanamh
d'fhéinitilacht, do neart, do chdiliocht, d’fonacht, do
ldidreacht, do shabhdilteacht nd d’éifeachtacht an
tdirge chriochnaithe.

\ D)
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Ni dhéantar difear leis an athri do ghlacadh na
spriocspeiceas ainmhithe i gcds tdirgi focshldinte
tréidliachta béil.

Nil aon athr( ar thréithe feidhmeacha na foirme
cbgaisiochta, e.g. am discaoilte, proifil
tuaslagaiochta.

Is é timhdn, ar cuid mhér d'thoirmlid an tdirge
chriochnaithe é faoi ldthair, a dhéanfaidh aon
mhionchoigeartt ar an bhfoirmlid chun an
medchan iomldn a choinnedil.

Cuireadh tus le staidéir chobhsaiochta i gcomhréir
leis na délai a leagtar amach sna treoirlinte dbhartha,
Combar Idirndisitinta um Chomhchuibhit Ceanglas
Teicnitiil do Chlrd Téirgf focshldinte Tréidliachta
(ICH/VICH), Pharmacopoeia Eorpach etc. (agus 1éiria
ar bhaiscuimhreacha) agus ar pharaiméadair
chobhsaiochta dbhartha in dha bhaisc ar scdla
piolétach né in dhd bhaisc ar scila tionsclaioch ar a
laghad agus t4 sonrai cobhsafochta sistila 3 mhiara
laghad ar fail don iarrataséir agus td an phroéifil
chobhsafochta costiil leis an staid atd cldraithe faoi
lathair. Dearbhaitear go dtabharfar na staidéir sin
chun criche agus go gcuirfear sonrai ar fdil ldithreach
do na hidardis innitla md imionn siad 6 na
sonraiochtai né dd bhféadfaidis imeacht uathu ag
deireadh na seilfré formheasta (le beart beartaithe).
Ina theannta sin, i gcds inarb dbhartha, déanfar
tastail fotachobhsaiochta.’

(©

cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 4:

‘4

Athri ar mhonaréir dbhair tosaigh, imoibri né
idirmhednaigh a Gsdidtear i modh monaraiochta
na substainte gnfomhai né athrti ar mhonardir na
substainte gniomhai i gcds nach cuid den
sainchomhad formheasta aon CEP Ph. Eur.:

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid
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athr@  ar mhonardir (lena n-diritear
laithreacha dbhartha tastéla ar riald
céiliochta) atd mar chuid den ghripa
cbgaisiochta céanna leis an monaréir atd
formheasta faoi lathair

Ni bheidh an t-athrti infheidhme maidir le substaint
ghniomhach steiritiil nd substaint bhitheolaioch né
imdhioneolaioch.

Beidh an monar6ir nua ionchorpraithe cheana féin i
gcérais TF an Aontais lena ndéantar sonraf
eagraiochtdla a stordil agus a sholdthar.

Maidir le habhair thosaigh agus imoibrithe, beidh na
sonrafochtai (lena n-diritear rialuithe le linn proisis,
modhanna anailise le haghaidh gach dbhair) mar an
gcéanna leis na sonrafochtai a formheasadh cheana.
Maidir le hidirmhednaigh agus substaint
ghniomhach/substaint{ gniomhacha, beidh na
sonrafochtai (lena n-diritear rialuithe le linn proisis
agus modhanna anailise le haghaidh gach dbhair), an
modh ullmhtichdin (lena n-diritear méid na baisce)
agus bealach mionsonrach na sintéise mar an
gcéanna leis na sonrafochtai a formheasadh cheana.

I gcds ina n-tsdidtear dbhair de bhunadh an duine né
de bhunadh ainmhioch sa phroéiseas, ni Gsdideann
an monar6ir aon soldthréir nua dd n-éilitear
meastund ar shabhdilteacht vireasach né ar
chomhlionadh an Néta Treoraigh maidir le
hioslaghdi an Riosca go nDéanfai Abhair
Einceifealapaite Sptiinseacha Ainmni a Tharchur tr{
Thairgi Daonna agus Tréidliachta.

Sonrai TSE, de réir mar is iomchui.

Sonrai anailise baisce maidir le dhd bhaisc ar a laghad (foscila
piolétach).

Dearbhi duine cdilithe (QP).

athruithe ar shocruithe maidir le tdstdil ar
riald cdiliochta le haghaidh na substainte
gniomhaf: lathair ina ndéantar riala
baisceanna né téstdil ar an tsubstaint
ghniomhach a ionadd né a thabhairt isteach

Ni bheidh an t-athra infheidhme maidir le substaint
ghniomhach steiritil nd substaint bhitheolaioch né
imdhioneolaioch.

Beidh an monaréir nua ionchorpraithe cheana féin i
gcoras TF an Aontais lena ndéantar sonral
eagrafochtula a storail agus a sholdthar.

\ D)
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Beidh an t-aistritt modha 6n seanldthair go dti an
lathair nua tugtha i gerich go rathail.

— l4thair nua miocrénaithe a thabhairtisteach le
haghaidh na substainte gniomhai

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le substaint
ghniomhach steiritiil nd substaint bhitheolaioch né
imdhioneolaioch.

Beidh an monaréir nua ionchorpraithe cheana féin i
gcorais TF an Aontais lena ndéantar sonrai
eagrafochtila a stordil agus a sholdthar.

Ni spreagfar athrt diobhdlach ar airionna
fisiciceimiceacha leis an athra.

Fanfaidh sonraiocht mhéid na gcdithnini le
haghaidh na substainte gniomhai agus an mhodha
anailise chomhfhreagraigh mar an gcéanna.

Sonrai anailise baisce maidir le dhd bhaisc chompardideacha ar a
laghad (foscala pioldtach).

Dearbhi Duine Céilithe (QP).

d)

— lathair nua stérila Maistir-Chillbhainc né
Ceallbhanc Infheidhme

Ni dhéanfar aon athrt ar na délai stéréla, ar an
tseilfré nd ar na sonrajochtai.

Beidh an lathair nua ionchorpraithe cheana féin i
gcoras TF an Aontais lena ndéantar sonral
eagrafochtula a storail agus a sholdthar.

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 9:

‘9

Athri ar mhéid baisce (lena n-diritear raonta méid
baisce) na substainte gniomhai né an
idirmhednaigh a usdidtear i modh monarafochta
na substainte gniomhai:

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le substaint
bhitheolaioch nd imdhioneolaioch.

Leis an athrti ni dhéanfar athrti diobhdlach
d’inatdirgeacht an phrdisis.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid.

Torthai na dtastdlacha ar dhd bhaisc ar a laghad i gcomhréir leis
na sonrajochtai maidir le méid na baisce atd beartaithe.’
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Ni bheidh sna hathruithe ar na modhanna
monaraiochta ach iad siad is gd le méadii n6 le
laghdii scéla a dhéanamh e.g. Gsdid trealaimh ar
mhéid difridil.

méadi suas go dti a 10 n-oiread i gcompardid
le méid na baisce a formheasadh 6 thiis

Ni bheidh an t-athra infheidhme maidir le substaint
ghniomhach steiridil.

Beidh an tsubstaint ghniomhach agus gach
idirmhednach, imoibri, catalaioch né tuaslagdir f6s i
gcombhréir leis na sonraiochtai formheasta.

laghdu scila sios go dtf a 10 n-oiread

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a
eascraionn le linn na monaraiochta nd ar imni
maidir le cobhsajocht a dhéanfar an t-athr.

méadi nios mé nd 10 n-oiread i gcompardid
le méid na baisce a formheasadh ar dtds

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le substaint
ghniomhach steiriil.

Fanfaidh na hidirmhednaigh, na himoibrithe, na
catalaigh n6 na tuaslagéiri a Gsdidtear sa phroiseas
mar an gcéanna.

Beidh an tsubstaint ghniomhach agus gach
idirmhednach, imoibri, catalaioch né tuaslagéir f6s i
gcombhréir leis na sonrafochtai formheasta.

Leis an athrt ni spreagfar athrii diobhalach ar an
bpréifil eisiontais cdiliochtil agus cainnfochtiil na
ar airfonna fisiciceimiceacha na substainti gniomhai.
Ni don chuid shrianta de ASMF a thagréidh an
t-athra.

\ D)
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leasaitear iontrdil 11 mar a leanas:

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad na foclaiochta réamhriiti:

11 Athra ar pharaiméadair
sonraiochta né ar na
teorainneacha le substaint
ghniomhach, dbhar tosaigh,
idirmhednach n6 imoibri a

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a
eascrafonn le linn na monaraiochta nd na stérdla
(e.g. eisiontas neamhchdilithe nua n6 athrd ar
eisiontas iomldn) a dhéanfar an t-athra.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid.

Tébla compardideach idir na seanpharaiméadair agus

teorainneacha sonraiochta agus na paraiméadair sonraiochta

agus teorannacha nua.’
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Nibheidh an t-athri ina iarmhairt ar aon ghealltanas
6 mheastnuithe a rinneadh roimhe seo chun
teorainneacha sonrafochta a athbhreithniu (e.g.
gealltanais a rinneadh i rith an nés imeachta le
haghaidh an iarratais ar tidarG margaiochta né le
haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir le
hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach
amhdin més rud é go ndearnadh athbhreithnia
roimhe seo air agus gur comhaontajodh é mar chuid
de bheart leantach i nés imeachta a bhi ann roimhe
seo faoi Rialachdn (AE) 2019/6.

usdidtear i modh monaraiochta
na substainte gniomhai né
neasphacdistit na substainte
gniombhai:

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

¢

a) — teorainneacha sonraiochta | Fanfaidhan nésimeachta tdstdla maran gcéanna, né
substainte gniomhai, dbhair | is mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar
tosaigh, idirmhednaigh né ar an nds imeachta tdstéla.

imoibri a Uséidtear i
bprdiseas monaraiochta na
substainte gniomhaia ghéaru
le haghaidh gach tdirge
focshldinte tréidliachta lena
n-diritear tdirg{ atd faoi réir
Udarés Oifigitil um Riald
Scaoileadh na mBaisceanna;

Laistigh de theorainneacha atd formheasta i lathair
na huaire a dhéanfar an t-athrd.”

(iii)  scriostar pointe (b):

(iv)  cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointi (c) agus (d):

‘c) — teorainneacha sonrafochta | Fanfaidh an nésimeachta tastdla mar an gcéanna, né
neasphacdistid na substainte | is mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar
gniombhai a ghéart ar an nds imeachta tdstéla.

/6
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Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta
i lathair na huaire a bheidh an t-athra.

— paraiméadar nua
sonrajochta agus a mhodh
tastdla comhthreagrach a
chur leis an tsonrafocht le
haghaidh substaint
ghniomhach, dbhar tosaigh,
idirmhednaigh né imoibri a
usdidtear i bproiseas
monarafochta na substainte
gniomhai

Ni le teicnic tir neamhchaighdednach nd le teicnic
chaighdednach arna tisdid i mbealach tr a bhainfidh
an modh tdstdla nua.

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd
modh imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua
tastala, nd modh lena n-tsdidtear imoibri
bitheolaioch le haghaidh substaint ghnfomhach
bhitheolaioch, ach amhain mas modh caighdednach
micribhitheolaioch as pharmacopoeia é.

Ni le heisiontas géineatocsaineach a bhainfidh an
t-athra.

M4 bhaineann sé leis an tsubstaint ghniomhach
deiridh, seachas le haghaidh tuaslagéirf iarmharacha
a bheidh i gcomhréir le teorainneacha Chomhair
Idirndisitinta um Chomhchuibhiti Ceanglas
Teicnitil do Chlart Tdirgi [ocshléinte Tréidliachta,
beidh aon riali nua ar eisfontais i gcomhréir le
Pharmacopoeia Eorpach né Pharmacopoeia Néisitinta
Ballstdit.

Mionsonrai maidir le haon mhodh anailise né sonrai
bailiochtaithe nua, i gcds inarb dbhartha.

Sonrai anailise baisce maidir le dhd bhaisc tdirgthe (3 bhaisc
téirgthe i gcds baisceanna bitheolaiocha, mura dtugtar tidar lena
mhalairt) den tsubstaint dbhartha i gcds gach paraiméadair
sonrajochta.

I gcds inarb iomchui, sonrai compardideacha maidir le proifil
tuaslagaiochta an tdirge chriochnaithe ar bhaisc phiolétach
ambhdin ar a laghad ina bhfuil an tsubstaint ghniomhach agus a
chombhlionann an tsonraiocht atd ann faoi lathair agus an
tsonrafocht atd beartaithe. I gcds tdirgi {ocshldinte tréidliachta
luibhe, d'fhéadfadh sonrai compardideacha maidir le
discaoileadh a bheith inghlactha.

Udar cui 6 shealbhéir an Gidaraithe margaiochta n6 6 Shealbhéir
ASMEF, de réir mar is iomchui, maidir leis an bparaiméadar nua
sonraiochta agus na teorainneacha.’

)

cuirtear pointe () seo a leanas isteach:

‘

e)

— paraiméadar nua
sonrajochta agus a mhodh
tastdla comhthreagrach a
chur leis an tsonrafocht le
haghaidh neasphacdistiti na
substainte gniomhai

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic
chaighdednach arna tisdid i mbealach tr a bhainfidh
an modh téstdla nua.

Mionsonrai maidir le haon mhodh anailise n6 sonrai
bailiochtaithe nua, i gcds inarb dbhartha.

Sonrai anailise baisce maidir le dhd bhaisc den neasphacdistit le
haghaidh gach paraiméadair sonraiochta.

Udar cuf 6 shealbhéir an daraithe margaiochta n6 6 Shealbhéir
ASMEF, de réir mar is iomchui, maidir leis an bparaiméadar nua
sonrafochta agus na teorainneacha.’

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 12:

‘12

Mionathruithe:

— ar nds imeachta tdstdla formheasta
— le haghaidh substaint ghniomhach, imoibri
né idirmhednaigh a tséidtear i modh

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd
modh imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh
tastdla, nd modh lena n-tsdidtear imoibri
bitheolaioch (ni chuimsitear modhanna
caighdednacha micribhitheolaiocha as
pharmacopoeia leis seo).

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid, lena
n-airitear tuairisc ar an modheolaiocht anailiseach, achoimre ar
shonrai bailiochtaithe agus sonrafochtai athbhreithnithe maidir
le heisiontais (mds infheidhme).

\ D)

STOTT'IE “10I



lo/¢91/szog/idwnr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

44N

monarafochta na substainte gniomha;
— le haghaidh an tdirge chriochnaithe;
— le haghaidh tdmhdin

Beidh staidéir iomchuf bailiochtaithe déanta i
gcombhréir leis na treoirlinte dbhartha agus léireofar
leo go bhfuil an nds imeachta tdstdla nuashonraithe
coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nés imeachta
tastala.

Ni dhéanfar aon athri ar na teorainneacha iomldna
eisliontais; ni bhraithfear aon eisfontas
neamhchdilithe nua.

Fanfaidh an modh anailise mar an gcéanna (e.g.
athrti ar thad coltin né ar theocht, seachas ar chinedl
difritil colin né modha).

Torthai an bhailiochtaithe chompardidigh n6, md bhionn tidar
cui leo, torthai anailise compardidi, lena léiritear go bhfuil an
téstdil atd ann faoi lathair agus an tdstdil atd beartaithe
coibhéiseach.

— ar nds imeachta tastéla formheasta
— le haghaidh neasphacdistit na substainte
gniomhai n6 an tdirge chriochnaithe

Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i
gcombhréir leis na treoirlinte dbhartha agus léireofar
leo go bhfuil an nés imeachta tastdla nuashonraithe
coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nés imeachta
tastala.

Fanfaidh an modh anailise mar an gcéanna (e.g.
athrti ar thad coltin né ar theocht, seachas ar chinedl
difritil coltin né modha).

Ni le teicnic tir neamhchaighdednach na le teicnic
chaighdednach arna tisdid i mbealach dr a bhainfidh
aon mhodh téstdla nua.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid, lena
n-diritear tuairisc ar an modheolaiocht anailiseach agus
achoimre ar shonrai bailiochtaithe.

Torthai an bhailiochtaithe chompardidigh né, ma bhionn tdar
cui leo, torthai anailise compardidi, lena léiritear go bhfuil an
téstdil atd ann faoi lathair agus an tdstdil atd beartaithe
coibhéiseach.

— ar nés imeachta formheasta le haghaidh
tastdil le linn proisis

— le haghaidh substaint ghniomhach;

— le haghaidh an tdirge chriochnaithe

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd
modh imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh
tastdla, nd modh lena n-tisdidtear imoibri
bitheolaioch le haghaidh substaint ghnfomhach
bhitheolaioch.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid.
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Beidh staidéir iomchuf bailiochtaithe déanta i
gcombhréir leis na treoirlinte dbhartha agus léireofar
leo go bhfuil an nds imeachta tdstdla nuashonraithe
coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nés imeachta
tastala.

Ni dhéanfar aon athri ar na teorainneacha iomldna
eisliontais; ni bhraithfear aon eisiontas
neamhchdilithe nua.

Fanfaidh an modh anailise mar an gcéanna (e.g.
athrt ar thad coltin né ar theocht, seachas ar chinedl
difritil coliin né modha).

ar mhodh monarafochta na substainte
gniomhai

Ni bheidh an t-athra infheidhme maidir le substaint
ghniomhach bhitheolaioch nd imdhioneolaioch.

Ni athr( ar fhoinse thireolafoch, ar bhealach
monaraiochta nd ar thdirgeadh substainte
focshldinte tréidliachta luibhe a bheidh san athri.
Leis an athrii ni spreagfar athri diobhélach ar
phraéifil eisiontais cdiliochtdil nd cainniochttil nd ar
airfonna fisiciceimiceacha.

Fanfaidh an bealach sintéiseach mar an gcéanna, i.e.
fanfaidh na hidirmhednaigh mar an gcéanna agus ni
tusdidfear aon imoibrid, catalaioch nd tuaslagéir nua
sa phroiseas.

Ni dhéanfar athrt ar shonraiochtaf na substainte
gniomhaf nd na n-idirmhednach.

Ni don chuid shrianta de ASMF a thagréidh an
t-athrd.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid.

Sonrai anailise baisce (i bhformadid tabla chompardideach) maidir
le dhd bhaisc ar a laghad (foscdla piol6tach) a monaraiodh i
gcombhréir leis an bproiseas atd formheasta faoi lathair agus leis
an bproiseas atd beartaithe.

\ D)
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— tdmhdn nach as pharmacopoeia é 4 shintéisiti
né 4 théarnamh (nuair a thuairiscitear sa
sainchomhad é) né timhdn ar

Beidh na tdmhdin agus gach idirmhednach, imoibri,
catalaioch, tuaslagdir, né rialuithe le linn préisis {6s i
gcomhréir leis na sonrafochtai formheasta (e.g.
proifil eisfontais cdiliochta agus cainniochta).
Déanfar aiditivaigh agus cobhsaitheoiri a eisiamh 6
raon feidhme na hiontrila seo. Beidh na bealai agus
na sonrajochtai sintéiseacha mar an gcéanna, agus ni
dhéanfar aon athr( ar airfonna fisiciceimiceacha.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid maidir le
sonrai baisce, sonrai compardideacha agus an tsonraiocht, de réir
mar is iomchui.

— ar raon teorann le linn proéisis le haghaidh an
tdirge chriochnaithe

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a
eascraionn le linn na monaraiochta nd ar imni
maidir le cobhsaiocht a dhéanfar an t-athri.

Le tastail le linn proisis a bhainfidh an t-athri, tastdil
ar cuid { de shonraiocht an tdirge chriochnaithe trath
a scaoilte, agus beidh an raon teorann le linn préisis
nua laistigh den teorainn scaoilte formheasta.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid. Tébla
compardideach idir na seanteorannacha le linn proéisis agus na
teorannacha nua le linn proisis.

8

— protacal bainistithe athruithe formheasta na
substainte gniomhai nach ndéantar athra ar
an straitéis arna sainid sa phrotacal leis

Fanfaidh na hidirmhednaigh, na himoibrithe, na
catalaigh n6 na tuaslagdir{ a Gisdidtear sa phroiseas
mar an geéanna. Beidh an tsubstaint ghniomhach
agus gach idirmhednach, imoibri, catalaioch né
tuaslagéir {6s i gcomhréir leis na sonrafochtai
formheasta. Ni dhéanfar aon athrti diobhdlach ar
phréifil eisiontais cdiliochta nd ar phrdifil eisiontais
cainniochta nd ar airfonna fisiciceimiceacha. Ni don
chuid shrianta de ASMF a thagréidh an t-athr.

Laistigh de theorainneacha atd formheasta i lathair
na huaire a dhéanfar an t-athri.

[ gcds tairgf focshldinte tréidliachta bitheolaiocha, ni
bheidh an t-athrt indéanta ach amhdin mura bhfuil
gé le hinchompardideacht.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid.
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Athruithe ar thoinse thireolaioch, ar bhealach
monaraiochta né ar thdirgeadh substaint luibhe né
ullmhoéid luibhe tdirge iocshldinte tréidliachta
luibhe, déanfar iad a eisiamh.

h) — ar threalamh tdirgeachta (nuair a | Nibheidh aon athri nd modhna ar an bpréiseas Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid.
thuairiscitear sa sainchomhad é) lena tdirgthe nd ar chdiliocht an tdirge mar thoradh ar an
n-diritear proisis a bhaineann leis an trealamh | athra.
i) ar nds imeachta tdstdla formheasta Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid, lena
— maidir le gléas tomhais n6 gléas riarachdin gcombhréir leis na treoirlinte dbhartha agus léireofar | n-diritear tuairisc ar an modheolaiocht anailiseach agus
leo go bhfuil an nds imeachta tastdla nuashonraithe | achoimre ar shonrai bailiochtaithe.
coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nés imeachta . 0 . TR
tastala 8 Torthai an bhailiochtaithe chompardidigh né, ma bhionn tdar
' cui leo, torthaf anailise compardidi, lena Iéiritear go bhfuil an
Fanfaidh an modh anailise mar an gcéanna. tastdil atd ann faoi lathair agus an tdstdil atd beartaithe
coibhéiseach.
j) — ar phroiseas monarajochta an tdirge | Nibhaineann an t-athriiach le foirmlit ddileoige béil | Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid.

chriochnaithe, lena n-diritear idirmhednach
a usdidtear chun an tdirge criochnaithe a
mhonart

soladach tobscaoilte n6 le tuaslagan béil agus ni
tdirge focshldinte tréidliachta bitheolaioch/
imdhioneolaioch nd luibhe ¢ an tdirge focshldinte
tréidliachta lena mbaineann.

Fanfaidh na céimeanna monaraiochta mar an
gcéanna. Beidh an tdirge criochnaithe/na
hidirmhednaigh/na rialuithe le linn préisis a
tisdidtear i monart an tdirge chriochnaithe f6s i
gcombhréir leis na sonrajochtai formheasta. Nil aon
athrt diobhdlach ar phréifil eisfontais cdiliochta nd
ar phroifil eisiontais cainniochta nd ar airfonna
fisiciceimiceacha. Beidh tdirge comhionann mar
thoradh ar an bpréiseas nua maidir le gach gné den
chdiliocht, den tsdbhdilteacht agus den
éifeachtulacht. Beidh tiis curtha le staidéir
chobhsaiochta dbhartha i gcomhréir leis na
treoirlinte dbhartha le baisc amhdin ar bhonn
piolétach né le baisc amhdin ar bhonn tionsclaioch
ar alaghad, agus beidh sonrai cobhsaiochta 3 mhiar
a laghad ar il don iarratasoir.

Le haghaidh foirmeacha de dhdileog sholadach: sonrai préifile
tuaslagafochta maidir le baisc tdirgthe ionadaioch amhdin agus
sonrai compardideacha maidir leis na tri bhaisc dheireanacha 6n
bproéiseas roimhe sin; beidh sonrai maidir leis an gcéad dd bhaisc
tdirgthe iomldin eile ar fdil arna jarraidh sin né déanfar iad a
thuairisciti md imionn siad én sonrafocht (le beart beartaithe).

An t-udar atd le gan staidéar nua bithchoibhéise a thiolacadh i
gcomhréir leis an treoraiocht dbhartha maidir le Bith-
Infhaighteacht/Bithchoibhéis.

Sonrai anailise baisce (i bhformdid chompardideach tdblaithe)
maidir le baisc amhdin ar a laghad a monarafodh i gcomhréir leis
an bprdiseas atd formheasta faoi lathair agus leis an bproiseas atd
beartaithe araon.’
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(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 13:

‘13 Athruithe ar nds imeachta tdstdla (lena n-diritear
ionadii no ni a chur leis):

Ni bheidh an tsubstaint ghniomhach/tdirge
criochnaithe bitheolaioch nd imdhioneolaioch.

Rinneadh staidéir iomchui bailiochtaithe i
gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha agus léirfodh
leo go bhfuil an nds imeachta tdstdla nuashonraithe
coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nés imeachta
tastala.

Ni le teicnic tir neamhchaighdednach nd le teicnic
chaighdednach arna tisdid i mbealach ir a bhainfidh
an modh téstdla nua.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid agus ar
shonrai bailiochtaithe chompardidigh, de réir mar is iomchui.

In éagmais shonraf an bhailiochtaithe chompardidigh, né ma
bhionn tidar cui leo, in éagmais thorthai anailise compardidi,
lena léiritear go bhfuil an tastdil atd ann faoi ldthair agus an tdstdil
atd beartaithe coibhéiseach. Nibheidh feidhm ag an gceanglas sin
i gcds ina dtabharfar isteach nés imeachta tdstala nua.’

a) — le haghaidh imoibri a tsdidtear i bproiseas
monarafochta na substainte gniomhaf ach
nach mbionn tionchar suntasach aige ar
chéiliocht fhoriomldn na substainte gniomhaf

Ni bheidh aon athra ar na teorainneacha iomldna
eisliontais; ni bhraithfear aon eisiontas
neamhchdilithe nua. Fanfaidh an modh anailise mar
an gcéanna (e.g. athrd ar thad coliin né ar theocht,
seachas ar chinedl difritil coldin n6 modha).

b) — le haghaidh neasphacdistit na substainte
gniombha’

(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 14:

‘14 Athrt ar chomhdhéanamh cdiliochta n6
cainniochta an neasphacdistithe le haghaidh na
substainte gniomhai

Substainti gniomhacha atd steiritil, leachtach,
bitheolaioch n6 imdhioneolaioch, déanfar iad a
eisiamh.

Beidh an t-dbhar pacdistithe nua coibhéiseach ar a
laghad leis an dbhar formheasta i leith na n-airfonna
dbhartha.

Ta tis curtha le staidéir chobhsaiochta dbhartha faoi
dhalai VICH agus td measunt déanta ar
pharaiméadair dbhartha cobhsaiochta in dha bhaisc
ar bhonn piolétach né in dhd bhaisc ar bhonn

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid.

Sonrai iomchui maidir leis an bpacdistiocht nua (e.g. sonrai
compardideacha maidir le tréscaoilteacht, e.g. le haghaidh thaise
0,, CO,), lena n-diritear dearbht go gcomhliontar leis an dbhar
na ceanglais dbhartha pharmacopoeia né reachtaiocht an Aontais
maidir le hdbhair agus earrai plaisteacha a bhionn i dteagmhail le
téirgf bia. I gcds inarb iomchui, cuirfear cruthtinas ar féil nach
dtarl6idh aon idirghniomhaiocht idir an t-inneachar sa
phacdistitl agus an t-dbhar pacdistithe féin (e.g. gan aon ascnamh
comhphdirteanna den dbhar pacdistithe atd beartaithe isteach
san inneachar sa phacdistit agus gan aon chaillteanas
comhphdirteanna den tdirge isteach sa phacdiste).
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tionsclafoch ar a laghad, agus td sonraf cobhsaiochta
sastla 3 mhi ar a laghad ar féil don iarrthéir trath a
chur chun feidhme. Mar sin féin, m4 t4 an pacdistit
atd beartaithe nios frithsheasmhai nd an pacdistit
reatha, ni gd go mbeidh sonrai cobhsafochta na 3
mhi ar fdil go f6ill. Tabharfar na staidéir sin chun
criche agus cuirfear sonraf ar fail ldithreach do na
hiidardis innitla md imionn siad 6 na sonrafochtai
n6 dé bhféadfaidis imeacht uathu ag deireadh na
seilfré/na tréimhse atastéla (le beart beartaithe).

Tabla compardideach idir seansonraiochtaf an neasphaciistithe,
seansonrai tréscaoilteachta agus seansonrai maidir le
hidirghniomhaiocht, de réir mar is infheidhme, agus na
sonrafochtai agus sonrai nua.’

(i) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 18:

‘18

Athri/athruithe ar chomhdhéanamh (timhdin) an
tdirge chriochnaithe:

Ni bheidh an t-athrd intheidhme maidir le tdirge
focshldinte tréidliachta bitheolaioch nd
imdhioneolaioch.

Leis an athrt nf fhéadfar difear a dhéanamh
d'fhéinitilacht, do neart, do chdiliocht, d’fonacht, do
ldidreacht, do thréithe fisicidla, do shabhdilteacht nd
d'éifeachtacht an tdirge chriochnaithe.

Is é tdmhadn, ar cuid mhér d'thoirmlit an tdirge
chriochnaithe é faoi lathair, a dhéanfaidh aon
mhionchoigeartii ar an bhfoirmliti chun an
medchan iomlén a choinnedil.

Leis an athrt ni dhéanfar difear do thréithe
feidhmeacha na foirme cégaisiochta (e.g. am
discaoilte, proifil tuaslagaiochta).

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid lena
n-diritear dearbhd cobhsaiochta.

\ D)

STOTT'IE “10I



lo/¢91/szog/idwnr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

I44VA!

Beidh tiis curtha le staidéir chobhsaiochta faoi dhdlai
an Chomhair Idirndisitinta um Chomhchuibhit
Ceanglas Teicnitiil do Chldrt Téirg{ locshldinte
Tréidliachta (VICH); beidh meastind déanta ar
pharaiméadair dbhartha cobhsafochta in dhd bhaisc
ar bhonn piol6tach né in dhd bhaisc ar bhonn
tionsclaioch ar a laghad, agus beidh sonrai
cobhsafochta sdstla 3 mhi ar a laghad ar fail don
farratasoir. Beidh an phroéifil chobhsaiochta costil
leis an staid reatha atd cldraithe i lathair na huaire.
Ina theannta sin, i gcds inarb dbhartha, déanfar
tastdil fotachobhsaiochta.

— comhphdirt n6 comhphdirteanna den chéras
blaistithe né den choéras dathtchdin a mhéada
n6 a laghdd

Ni mé né +/- 10 % a bheidh athri/athruithe
cainniochta ar dhlds reatha na comhphdirte.

[ dtaca le cuma, le boladh nd le blas amhdin a
dhéanfar sonraiocht an tdirge chriochnaithe a
nuashonrti agus, mas dbhartha, i dtaca le téstdil
aitheantais a scriosadh.

Leis an athrt ni dhéanfar difear ditltach do ghlacadh
na spriocspeiceas ainmhithe i gcds tdirgf focshldinte
tréidliachta béil.

— aon mhionathrdi ar chomhdhéanamh
cainniochta an tdirge chriochnaithe i dtaca le
tdmhdin

Ni mé né +/- 10 % a bheidh athri/athruithe
cainniochta ar dhlds reatha na comhphdirte.

[ gcds inarb dbhartha, déanfar proéifil tuaslagaiochta
an tdirge athraithe a shainiti i bhfianaise fosmhéid de
dhd bhaisc ar bhonn piolétach agus is
inchompardide leis an tseanphrdifil a bheidh si. Ni
dhéanfar aon difear suntasach maidir le
hinchompardideacht. Le haghaidh tdirgi focshldinte
tréidliachta luibhe, i gcdsanna nach mbeidh tdstdil
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tuaslagaiochta indéanta, is inchompardide leis an
sean-am discaoilte a bheidh am discaoilte an tdirge
athraithe.

Ni de thoradh ceisteanna cobhsaiochta a dhéanfar an
t-athra seo agus ni bheidh mar thoradh air
ceisteanna sabhdilteachta a d’théadfadh a bheith
ann, e.g. idirdheald idir ldidreachtai.

— combhphdirt né6 comhphdirteanna den chéras
blaistithe n6 den chéras dathiichdin a
thabhairt isteach né a ionadt

Ni dhearna sonraiocht an tdirge chriochnaithe a
nuashonra ach i dtaca le cuma, le boladh nd le blas
amhdin agus, mds dbhartha, i dtaca le tdstdil
aitheantais a scriosadh.

Combhlionfar le haon chomhphdirt nua ata
beartaithe na Rialachdin dbhartha is intheidhme.
Ni chuimseofar tisdid dbhar de bhunadh an duine nd
de bhunadh ainmhioch i gcomhphdirt nua.

I gcds inarb infheidhme, ni dhéanann an t-athrt
difear don difredil idir ldidreachtai agus nil tionchar
didltach aige ar inghlacthacht blais.

Ni dhéantar difear leis an athri do ghlacadh na
spriocspeiceas ainmhithe i gcds tdirgi focshldinte
tréidliachta béil.

I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta do bhia-speicis,
ceaddfar an chomhphdirt n6 na comhphdirteanna
den choras blaistithe n6 dathtichdin i gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 agus leis na
gniombhartha arna nglacadh ar a bhonn sin sula
gcuirfear an t-athra sin chun feidhme.

Ni de thoradh ceisteanna cobhsaiochta a dhéanfar an
t-athra seo agus ni bheidh mar thoradh air
ceisteanna sabhdilteachta a d’fhéadfadh a bheith
ann, e.g. idirdheald idir laidreachtai.

Deimhniti Oiritinachta Ph. Eur. le haghaidh aon chomhphdirt
nua de bhunadh ainmhioch atd so-ghabhdlach i leith riosca TSE
né i gcds inarb infheidhme, fianaise dhoiciméadach go ndearna
an t-idards innitiil meastnd ar thoinse dbhar riosca TSE agus gur
léiriodh go raibh sé i gcomhréir le raon feidhme an Néta
Threoraigh reatha maidir le hioslaghdd an Riosca go nDéanfai
Gniomhaithe Einceifealapaite Sptiinseach Ainmni a Tharchur tr{
Thaéirgi Daonna agus Tréidliachta. Cuirfear isteach an fhaisnéis
seo a leanas le haghaidh gach dbhair den sért sin: ainm an
mhonardra, an speiceas agus fiochdin ar diorthach de é an
t-dbhar, tir thionscnaimh na n-ainmhithe foinseacha agus an
tisdid a bhaintear as an dbhar.

Sonrai chun a léiriti nach gcuirtear isteach ar mhodhanna tdstdla
shonrafocht an tdirge chriochnaithe leis an tdimhdn nua, més
iomchui.’

\ D)
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44!

() iniontrdil 27, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

‘b)

— tdstdil nua le linn préisis agus teorainneacha
nua le linn proéisis a thabhairt isteach

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach na le teicnic
chaighdednach arna tisdid i mbealach tr a bhainfidh
aon mhodh téstdla nua.

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd
modh imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua
tastdla, nd modh lena n-Gsdidtear imoibri
bitheolaioch le haghaidh substaint ghniomhach
bhitheolaioch, ach amhain mas modh caighdednach
micribhitheolaioch as pharmacopoeia é.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid maidir le
sonrai modha agus bailiochtaithe, sonrai baisce agus sonrai
compardideacha.’

(k) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 44:

‘44

Ph. Eur. CEP a thiolacadh le haghaidh:

— substaint ghniomhach;

— abhar tosaigh, imoibr{ né idirmhednach a
usdidtear i bpréiseas monaraiochta na
substainte gniomha;

— tamhdin

Fanfaidh scaoileadh an tdirge chriochnaithe agus
sonrafochtai deireadh seilfré mar an gcéanna.
Sonrafochtai (ar an Pharmacopoeia Eorpach.) breise
nach n-athraitear (cé is moite de ghéart) maidir le
heisiontais (cé is moite de thuaslagéiri iarmharacha,
ar choinnioll go gcomhliontar ICH/VICH leo) agus
sonrajochtai tairgeshonracha (e.g. préifili ar mhéid
cdithnini, an fhoirm pholamorfach), més
infheidhme.

[ gcés substainte gniomhai amhdin, déanfar { a
thdstdil direach roimh tisdid mura bhfuil aon
tréimhse atdstdilte san direamh sa deimhnia
oiritinachta Ph. Eur. n6 mura bhfuil sonrai chun tacti
le tréimhse atdstéla curtha ar fdil sa sainchomhad
cheana féin.

Fanfaidh an bealach monaraiochta, foirm fhisiciail,
tuaslagdir eastosctha agus cimheas eastdscan
drugai (DER) mar an gcéanna le haghaidh substaint
luibhe né ullmhéid luibhe.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid lena
n-diritear c6ip de CEP Ph. Eur. nuashonraithe agus den dearbhd
QP, de réir mar is infheidhme.’
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Beidh an monardir formheasta agus ionchorpraithe
cheana féin i gcorais TF an Aontais lena ndéantar
sonrai eagraiochtila a stordil agus a sholdthar (nf
bhaineann sé seo le monaréiri[solathréiri dbhair
tosaigh, imoibri nd tdmhdn).

Deimhnit nuashonraithe

Ni chuimseofar i modh monaraiochta na substainte
gniomhai, an dbhair tosaigh, an imoibri, an
idirmhednaigh nd an tdimhdin Gsdid abhair de
thionscnamh an duine né de thionscnamh
ainmhioch, n6 m4 diritear, ni athréfar aon fhaisnéis
maidir le hdbhar de bhunadh an duine nd de
bhunadh ainmhioch.

Més rud é nach substaint steiritil { an tsubstaint
ghniomhach ach go bhfuil si le hisdid i dtdirge
focshldinte tréidliachta steiritil, i gcomhréir le CEP,
ni chuimseofar sa phréiseas monaraiochta tisdid
uisce le linn chéimeanna deiridh na sintéise, né md
chuimsitear, ni athréfar cdiliocht an uisce a tisdidtear
sa chéim dheireanach den tsintéis i gcompardid leis
an leagan roimhe sin de CEP a tiolacadh.

b)

Deimhnid nua

Ni chuimseofar i modh monaraiochta na substainte
gniomhai, an dbhair tosaigh, an imoibri, an
idirmhednaigh nd an tdmhdin tsdid dbhair de
bhunadh an duine nd de bhunadh ainmhioch.

Nil an tsubstaint ghniomhach/abhar tosaigh/
imoibri/idirmhednach/tdmhén steiridil.

Mis rud é nach substaint steiritil { an tsubstaint
ghniomhach ach go bhfuil si le hiisdid i dtdirge
iocshldinte tréidliachta steiritil, i gcomhréir le CEP,
ni chuimseofar sa phrdiseas monaraiochta tsdid
uisce le linn chéimeanna deiridh na sintéise, né md
chuimsitear, beidh an tsubstaint ghniomhach saor 6
iontocsaini baictéaracha.’

0

scriostar iontrdil 45;

\ D)
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(m) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 46:

‘46 Tiolacadh CEP Ph. Eur. TSE nuashonraithe de
chuid monardra atd formheasta cheana féin le
haghaidh:

— substaint ghniomhach;

— 4bhar tosaigh, imoibri, idirmhednach a
usdidtear i bpréiseas monarafochta na
substainte gniomha;

— tdmhdin

Ni dhearnadh aon athrd ar an bhfoinse 4bhair. Ni
dhearnadh an meastind riosca vireasach a athrti. Mds
rud é go bhfuil geilitin arna mhonarti as cndmha le
hisdid i dtdirge focshldinte tréidliachta le haghaidh
tisdid phaireintreach, ni dhéanfar ¢ a mhonart ach
amhdin i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha.

Beidh an monardir formheasta agus ionchorpraithe
cheana féin i gcorais TF an Aontais lena ndéantar
sonrai eagraiochtdla a stordil agus a sholdthar (nf
bhaineann sé seo le monardiri[solathréiri dbhair
tosaigh, imoibri nd tdmhdn).

Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchomhaid lena
n-diritear c6ip de CEP Ph. Eur. nuashonraithe agus den dearbha
QP, de réir mar is infheidhme.

[ gcds inarb infheidhme, doiciméad ina soldthraitear faisnéis faoi
aon dbhar a thagann faoi raon feidhme an Néta Treoraigh maidir
le hioslaghdi an Riosca go nDéanfai Abhair Einceifealapaite
Sptinseacha Ainmni a Tharchur tri Thdirgi Daonna agus
Tréidliachta lena n-diritear na habhair sin a Gsdidtear i monard na
substainte gniomhai/an tdmhdin. Cuirfear isteach an thaisnéis
seo a leanas le haghaidh gach dbhair den sért sin: Ainm an
mhonardra, an speiceas agus fiochdin ar diorthach de é an
t-dbhar, tir thionscnaimh na n-ainmhithe foinseacha agus an
sdid a bhaintear as an dbhar.

Cuirfear an fthaisnéis sin le tibla nuashonraithe TSE A (agus B,
mads dbhartha).’

(3) leasaitear cuid C mar seo a leanas:

(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 4:

‘4 Athr né athruithe ar an Achoimre ar Shaintréithe
Tairge, lipéadii né an bhileog phaciiste atd
beartaithe chun toradh nés imeachta né moladh
6n tdaras innitil né 6n nGniombhaireacht a
bhaineann le bearta bainistithe riosca san
thaireachas cdgas a bhaineann le tdirgi tréidliachta
focshléinte a chur chun feidhme

Ni bheidh an t-athra seo infheidhme ach nuair nach
bhfuil gd le sonraf nua nd sonraf breise le haghaidh
meastnu.

Na hathruithe a mholtar ar Achoimre ar Shaintréithe
Tdirge, Lipéadu agus an Bhileog Phacdiste, beidh siad
mar an gcéanna leis an bhfoclajocht a
chomhaontaigh an t-Gdards innitiil né an
Ghniomhaireacht.

Tagairt do chomhaont an tdardis innitiil né na
Gniombhaireachta n6 do mheastint ar an tdards innitil n6 ar an
nGniomhaireacht’

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrail 7:

‘7 Oibleagdidi agus coinniollacha Gidarti margaiochta
a thabhairt isteach, n6 athrad/athruithe a
dhéanamh orthu, lena n-diritear an plean
bainistithe riosca

Beidh an fhoclajocht teoranta don fhoclaiocht a
chomhaontaigh an t-Gdards innitil né an
Ghniombhaireacht.

Tagairt do chomhaontii an tidardis innitil né na
Gniomhaireachta né do mheastint ar an tidards inniil n6 ar an
nGniomhaireacht’

(c) iniontréil 10, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (d):

‘d) — giorriichdn né picteagram a chur in ionad na
faisnéise ar an neasphacdistiocht n6 ar an
bhforphacdistiocht (lena n-diritear tabhairt
isteach tosaigh faisnéise)

Cuirtear an giorrtichdn né an picteagram nua le
hlarscribhinn I n6 Iarscribhinn II a ghabhann le
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/875.
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— giorrtchdn n6 picteagram eile a chur inionad | Nil tionchar didltach ag an ngné bhreise ar
giorrichdn né picteagram atd ann cheana ar | inléiteacht an lipéadaithe.
an neasphacdistiocht n6 ar an
bhforphacdistiocht nach gcomhlionann
Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/875
6n gCoimisiun (¥)

(*)  *Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2024/875 6n gCoimisitin an 21 Mdrta 2024 lena nglactar liosta de ghiorrichdin agus de phicteagraim a bheidh mar an gcéanna ar fud an
Aontais agus atd le hisdid ar phacdistit tdirgi focshldinte tréidliachta chun criocha Airteagal 10(2) agus Airteagal 11(3) de Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (I0 L, 2024/875, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).

(d) iniontrdil 10, cuirtear an pointe (f) seo a leanas leis:

‘f) Faisnéis an tdirge a ailinit leis na ceanglais a leagtar | Ni bheidh an t-athra seo infheidhme ach nuair nach
sios in Airteagal 9 de Rialachdn Tarmligthe (AE) | bhfuil gd le sonrai nua nd sonrai breise le haghaidh
2024/1159 6n gCoimisitin (¥) measunt.

(*)  Rialachdn Tarmligthe (AE) 20241159 6n gCoimisitin an 7 Feabhra 2024 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle trf rialacha a
leagan sios maidir le bearta iomchui chun a dirithii go mbaintear Gsdid éifeachtach agus shabhdilte as tdirgi focshldinte tréidliachta arna n-idart agus arna n-oideast lena
dtabhairt trid an mbéal trf bhealai eile seachas beatha focleasaithe agus a thugann an coimeddai ainmhithe do bhia-ainmhithe (IO L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL: http:|/data.
europa.cu/eli/reg_del/2024/1159/o0j).

(4) igcuid D, cuirtear an méid seo a leanas in ionad iontrdil 1:

‘1 Athrt ar ainm n6 ar sheoladh shealbhéir deimhniti | Is é an t-eintiteas dlitheanach céanna a bheidh f4s Least ar chuid/chodanna dbhartha an tsainchombhaid, de réir
VAMF le haghaidh tdirg{ bitheolaiocha mar shealbhéir deimhnit VAMF. mar is infheidhme.’
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