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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2023/183 ON gCOIMISIUN
an 23 Sambhain 2022
lena leasaitear Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a
bhaineann leis na ceanglais i ndéil le comhlionadh dea-chleachtais saotharlainne maidir le tdirgi
iocshldinte tréidliachta, ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn II a ghabhann leis an Rialachdn sin
(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
iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE (!), agus go hdirithe Airteagal 146(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

N{ moér tagairti dirithe do cheanglais le haghaidh staidéir réamhchlinicidla a leagtar amach in Iarscribhinn II a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 a oiritini chun a 1éirit nach gd dea-chleachtas saotharlainne a chomhlionadh i
ndail le staidéir éifeachtdlachta, ach le haghaidh staidéir shdbhdilteachta amhdin. Ba cheart pointe I.1.6, pointe 1.2.3.
(1)(b), pointe 1.2.4.(2)(b), pointe IlIb.3A.(2) agus pointe IIIb.4B.(4)(b) d’larscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (AE)
2019/6 a least, dd réir sin, chun a dirithit go gcuirfear i bhfeidhm i gceart na foralacha maidir le comhlionadh dea-
chleachtais saotharlainne. Chuathas i gcomhairle leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn (AE) 2019/6 a least d4 réir sin.

Os rud ¢ go bhfuil feidhm ag Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6, a cuireadh in ionad Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2021/805 6n gCoimisitin (*) 6n 28 Eandir 2022, ba cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo
freisin 6n déta sin chun athdhéanamh neamhriachtanach a sheachaint maidir leis na staidéir chégaseolaiochta, na
staidéir thocsaineolaiocha, na staidéir ar iarmhair agus na staidéir shdbhdilteachta réamhchlinicitila, staidéir arna
ndéanamh i nddil le hiarratais ar ddaruithe margaiochta a cuireadh isteach roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo.

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 i gcomhréir leis an Iarscribhinn a ghabhann leis an
Rialachén seo.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

() 10L 4,7.1.2019, Ich. 43.
(* Rialachdn Tarmligthe (AE) 2021/805 6n gCoimisitin an 8 Marta 2021 lena leasaitear Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE)
2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (IO L 180, 21.5.2021, Ich. 3).
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Beidh feidhm aige 6n 28 Eandir 2022.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 23 Samhain 2022.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) 2019/6 mar a leanas:
(1) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 1.1.6:

1.1.6 “Déanfar staidéir chogaseolaiochta, staidéir thocsaineolaiocha, staidéir ar iarmhair agus staidéir shabhdilteachta
réamhchlinicitila i gcomhréir leis na fordlacha maidir le Dea-Chleachtas Saotharlainne (GLP) a leagtar sios i
dTreoracha 2004/10/CE (*) agus 2004/9/CE (**) 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle;

(*) Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhid
dlithe, rialachdn agus fordlacha riarachdin i nddil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm
agus i nddil lena gcur i bhfeidhm a fhior i gcds tastdlacha ar shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).

(**) Treoir 2004/9/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le hinitichadh agus

fiort dea-chleachtais saotharlainne (GLP) (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 28).”

(2) ibpointe 1.2.3(1), cuirtear an méid seo a leanas in ionad thophointe (b):

“(b) réiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir shabhdilteachta réamhchlinicidla, i
gcas inarb infheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar nach ndéantar de réir an dea-
chleachtais saotharlainne leis an meastini riosca foriomldn, agus tdar leis an stddas mar staidéar nach ndéantar
de réir an dea-chleachtais saotharlainne”;

(3) ibpointe 1.2.4(2), cuirtear an méid seo a leanas in ionad fhophointe (b):

“(b) réiteas comhliontachta i leith an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir shabhdilteachta réamhchlinicitla, i
gcds inarb infheidhme, mar aon le plé ar a mhéid a rannchuideoidh aon staidéar nach ndéantar de réir an dea-
chleachtais saotharlainne leis an meastind riosca foriomldn, agus tGdar leis an stddas mar staidéar nach ndéantar
de réir an dea-chleachtais saotharlainne”;

(4) ibpointe IlIb.3A, cuirtear an méid seo a leanas in ionad thophointe (2):
“(2) Déanfar staidéir shabhdilteachta réamhchlinicitla i gcomhréir le ceanglais an dea-chleachtais saotharlainne.

Féadfar glacadh le staidéir nach ndéantar de réir an dea-chleachtais saotharlainne i gcds staidéir ar speiceas nach é
an spriocspeiceas é chomh maith le staidéir ina ndéantar measdnt ar airfonna imdhioneolaiocha, bitheolaiocha n6
géiniteacha na dtréithchinedlacha vacsaine, faoi dhélai a rialaitear ar bhealach leormhaith. Tabharfar tidar le diallais
eile”;

(5) ibpointe IlIb.4B, scriostar fophointe (4)(b).
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