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Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 11.1.2021

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/17 ON gCOIMISIUN
an 8 Eandir 2021

lena mbunaitear liosta modhnuithe nach n-éilionn measiini 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) Uimh. 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le
tairgf iocshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 60(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Faoi Rialachdn (AE) 2019/6 ni mér don Choimisitin liosta athruithe ar théarmai an tdaraithe margaiochta, dd
ngairtear modhnuithe, nach n-éilionn measind lena gcur chun feidhme, a bhund. Agus € sin 4 dhéanamh aige,
cuirfidh an Coimisitin na critéir a liostaitear in Airteagal 60(2) san direamh.

Thug an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach, a bunaiodh le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, comhairle don
Choimisitin an 30 Linasa 2019 maidir le liosta modhnuithe nach n-éilionn meastnd, bunaithe ar an gcreat reatha
agus lenar aicmiodh an chuid is m6 de na mionmhodhnuithe mar mhodhnuithe nach bhfuil tionchar acu ar
chéiliocht, ar shabhdilteacht nd ar éifeachtilacht an tdirge focshldinte tréidliachta. Thug an Coimisitin san direamh
an chombhairle, na critéir a liostaitear in Airteagal 60(2), chomh maith le gach coinnioll is gd agus na ceanglais
doiciméadachta lena dirithiG nach baol don tsldinte phoibli, do shldinte ainmhithe nd do shldinte an chomhshaoil
iad na modhnuithe nach gd meastni a dhéanamh orthu.

Chun go n-aicmeofar modhnuithe dirithe mar mhodhnuithe nach n-éilionn measind, is gd ceanglais éagsila a
chombhlionadh. Is g4, d4 bhri sin, na ceanglais seo a liostd, lena n-diritear na ceanglais agus an doiciméadacht atd le
soldthar ag sealbhéir an ddaraithe margaiochta, chun sainchomhad an tdirge a thabhairt cothrom le dita. Beidh
comhlionadh na gceanglas mar bhonn cibé acu a dhidltéfar an modhnii né a dhéanfar ¢ a fhormheas.

Maidir le modhnuithe arna dtaifeadadh i mbunachar sonrai tirgi an Aontais, ba cheart d'adards aititiil an Bhallstdit
né don Choimisitin, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis a thaifeadadh cibé acu a dhéanfar é seo a thormheas né
an dhidltéfar é go hintuigthe laistigh den sprioc-am riarachdin is intheidhme.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Bhuanchoiste um Tairgi focshldinte
Tréidliachta,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Modhnuithe a liostaitear san larscribhinn, lena gcomhliontar na ceanglais is infheidhme maidir leo mar a leagtar amach
ann, n{ éilionn siad meastind.

() 101 4,7.1.2019, Ich. 43.
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Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

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 dhéanamh sa Bhruiséil, 8 Eandir 2021.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN



IARSCRIBHINN

Modhnuithe nach n-éilionn measina

Modhna

Ceanglais

Na ceanglais a shonraitear sa line don phriomhchuid, t4 siad baili do gach fochuid den chuid ar leith. Ba cheart aon cheanglas
breise a shonraitear san fhochuid a léamh in éineacht leis na ceanglais a shonraitear sa phriomhchuid.

Uimhir

Coinniollacha

Na doiciméid is g4 a sholdthar

A

Athruithe riarachdin

1

Athriiar ainm, ar sheoladh n6 ar shonrai teagmhala iad seo a
leanas:

— sealbhdir an tdaraithe margaiochta

An t-eintiteas dlithidil céanna a bheidh f6s mar shealbhdir an tidaraithe
margaiochta.

— monardir nd solathréir na substainte gniomhai, an
bhundbhair, an imoibri né an idirmhednaigh a tsdidtear
i monart na substainte gniomhai né lathair tastila ar
riald cdiliochta (i gcds ina sonraitear sa sainchombhad i)
i gcds nach bhfuil aon Deimhnit Oiritinachta (CEP)
Pharmacopoeia Eorpach (Ph. Eur) mar chuid den
sainchomhad a formheasadh.

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta né lathair na tdstala rialt cdiliochta
agus gach oibriocht mhonarafochta mar an gcéanna.

Beidh an monar6ir né an soldthréir ionchorpraithe cheana féin i gcorais
TF an Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stordil agus a
sholdthar.

— sealbhéir mdistirchomhad 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 sonrai eagraiochtiila a stérdil agus a sholdthar.

Nuashonrd ar “litir rochtana” ar
Mhdistirchomhad Substainte Gniomhai.

— monardir timhdin (i gcds ina sonraitear sa sainchomhad
©)

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

Beidh an monaréir ionchorpraithe cheana féin i gcdrais TF an Aontais
lena ndéantar sonrai eagraiochttila a stordil agus a sholdthar.

— monar6ir né allmhaireoir an tdirge chriochnaithe (lena
n-diritear ldithreacha scaoileadh na mbaisceanna né
ldithreacha tdstéla ar rialii cdiliochta)

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

Beidh an monardir né an t-allmhaireoir ionchorpraithe cheana féin i gc6-
rais TF an Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stordil agus a shol-
athar.

144

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

1C0TT'IT



Athrii ar ainm (cumtha) an tdirge focshldinte tréidliachta

An t-athbhreithniti inghlacthachta ar an ainm nua a dhéanfaidh an
Ghniomhaireacht né an t-Gdards innitil ndisiGnta, de réir mar is
infheidhme, déanfar é a thabhairt chun criche agus é dearfach.

Athri ar ainm na substainte gniomhai n6 ar ainm tdmhdin

Fanfaidh an tsubstaint mar an gcéanna.

Maidir le tairgf {ocshldinte tréidliachta le haghaidh bia-speiceas, déanfar
leasti ar an jontrdil i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 le haghaidh na
substainte sin sula gcuirfear an t-athri seo i bhfeidhm.

Athrt ar Chéd ATCvet

Ni thabharfar an t-athri isteach go dti go ndéanfar least ar innéacs an
Chéid ATCvet.

Athri ar chuid na cdiliochta den sainchomhad

Athri ar ainm, ar sheoladh né ar shonrai teagmhéla
solathréra chomhphdirt pacdistithe né gléas an tdirge
chriochnaithe (i gcds ina sonraitear sa sainchomhad é)

Beidh soldthrir ionchorpraithe cheana féin i gcorais TF an Aontais lena
ndéantar sonrai eagrajochtdla a stordil agus a sholdthar.

Fanfaidh an ldthair mhonaraiochta mar an gcéanna.

Athrd ar ainmniocht (') an dbhair le haghaidh
neasphacdistit an tdirge chriochnaithe

Ni thabharfar an t-athri isteach go dti go ndéanfar leasti ar ainm an
choimedddin i mbunachar na dtéarmai caighdednacha ar shuiomh idirlin
na Stitirthéireachta Eorpai um Chéiliocht Leigheasra agus Ctdraim Sldinte
(EDQM).

E seo a scriosadh:

Leasi ar chuid/chodanna &dbhartha an
tsainchomhaid.

— lathair mhonarafochta le haghaidh  substaint
ghniomhach,  tdirge  eatramhach né  tdirge
neamhchriochnaithe, ldthair phacdistithe, monardir
freagrach as scaoileadh na mbaisceanna, lathair ina
ndéantar rialichdn baisceanna, né soldthréir dbhar
tosaigh do shubstaint ghniomhach, imoibri né tdmhén
(i gcds ina dtuairiscitear sa sainchomhad i)

Ni easnaimh chriticitila maidir le monaraiocht a bheidh ina chdis leis an
scriosadh.

Fanfaidh ar a laghad ldthair amhdin né6 monar6ir amhdin, mar a
tdarajodh roimhe, lena ndéantar an fheidhm chéanna lena ndearnadh
leis an lthair/na ldithreacha nd leis an monardir/na monardiri lenar
bhain an scriosadh.

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

— modh monaraiochta le haghaidh na substainte
gniomhaf né le haghaidh an tdirge chriochnaithe, lena
n-diritear idirmhednach a tsdidtear i monart an tdirge
chriochnaithe nuair atd rogha eile formheasta cheana
féin

Beidh an tdirge criochnaithe, an tsubstaint ghniomhach, na
hidirmhednaigh né na hébhair le linn préisis a dsdidtear i monard an
tdirge chriochnaithe fés i gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta.

Ni easnaimh chriticitila maidir le monaraiocht a bheidh ina chdis leis an
scriosadh.

[CoCTT'IL

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

(Y4



— tastdil neamhshuntasach le linn proisis i rith mhonard

na substainte gniomhai (e.g. tastdil le linn proisis atd
imithe i 1éig a scriosadh)

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athra.

Ni le téstail chriticitil le linn préisis a bhainfidh an t-athrti agus ni bheidh
ar a chumas difear a dhéanamh d’fhéinitlacht, do chdiliocht, d'ionacht, do
laidreacht nd do thréithe fisicidla na substainte gniomhai, an dbhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a tsdidtear i modh monarafochta
na substainte gniomhai.

Tébla comparaideach idir an seantdstdil le
linn proéisis agus an tdstdil nua le linn
proisis.

d) paraiméadar neamhshuntasach sonrafochta (e.g.|Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athrd. | Tdbla ~ compardideach ~ idir = na
araiméadar atd imithe i 1éig a scriosadh ] - o o PRV seansonrafochtai agus na sonraiochtaf
P : p 8 ) Ni le paraiméadar criticitil a bhainfidh an t-athrd nd ni bheidh ar a 8
— substaint ghnfomhach; . . L 2een s . nua.
! . chumas difear a dhéanamh d'fhéinitilacht, do chdiliocht, d'fonacht, do
— dbhar tosaigh; o p o oy : p p P
o1 p e . laidreacht nd do thréithe fisicidla na substainte gniomhai, an dbhair
— idirmhednach n6 imoibri a Gsdidtear i modh monar- : Y AR ¢ .
p . . p tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a Gsdidtear i modh monaraiochta
afochta na substainte gniomhai . . ;
na substainte gniomhai.
e) nés imeachta téstdla Beidh nés imeachta malartach tstdla formheasta cheana féin ag an tidards

— le haghaidh na substainte gniomhai né dbhar tos-
aigh, n6 imoibri né idirmhednach den chuid na
substainte gniombhat;

— le haghaidh neasphacdistit na substainte gniomhat;

— le haghaidh tdmhdin né le haghaidh an tdirge
chriochnaithe;

— le haghaidh neasphacdistit an tdirge chriochnaithe

ndisitnta inniil né ag an nGniomhaireacht agus ni trf nés imeachta
modhnaithe de réir Airteagal 61 de Rialachdn (AE) 2019/6 a tugadh
isteach an nés imeachta tdstala seo.

ceann de na builc-choimedddin né coimedddin deiridh
tdaraithe (lena n-diritear pacdistii na substainte
gniomhai) n6 neasphacdistiti an tdirge chriochnaithe
nach scriosadh iomldn ar neart nd ar thoirm chdgais-
iochta a bheidh mar thoradh air

[ gcés inarb infheidhme, beidh cuir i lithair na dtdirgi atd figtha
leordhéthanach le haghaidh na dtreoracha ddileoige agus fad na proéisedla
mar a shainitear san achoimre ar thréithe an tdirge.

paraiméadar neamhshuntasach sonraiochta (e.g. par-
aiméadar atd imithe i léig a scriosadh) i bparaiméadair
sonrajochta né teorainneacha neasphacdistiti na subst-
ainte gniomhai n6 an tdirge chriochnaithe

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha le linn monart an dbhair
neasphacdistithe agus stérdil na substainte gniomhai nd leis an tdirge
criochnaithe a bhainfidh an t-athra.

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athri nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'théinidlacht nd do chdiliocht an
neasphacdistithe.

Tabla  compardideach  idir  na
seansonrafochtal agus na sonraiochtai
nua.

9¢

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

1C0TT'IT



proétacal bainistithe athruithe formheasta maidir leis an
tsubstaint ghnfomhach n6 leis an tdirge criochnaithe

Ni{ mar thoradh ar theagmhas neamhthuartha nd ar thoradh eas-
sonrajochta a dhéanfar an t-athr seo le linn cur chun feidhme an
athraithe a thuairiscitear sa phrotacal.

comhphdirt né comhphdirteanna an chorais bhlaistithe
n6 an choérais dathanna

Ni bheidh an t-athri infheidhme maidir le tdirge {ocshldinte
bitheolafochta nd le tdirge focshldinte imdhioneolaiochta.

Leis an athrti seo ni fhéadfar difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do neart,
do chdiliocht, d'ionacht, do ldidreacht, do shabhdilteacht nd d’éifeachtacht
an tdirge chriochnaithe.

coimedddn tuaslagiri né coimedddn caolaitheoirf 6n

bpaca

Fanfaidh an fhoirm chégaisiochta gan athri. Beidh modhanna malartacha
iomchui ann chun an tuaslagéir né an caolaitheoir a théil faoi mar is gd le
haghaidh na hisdide sabhailte éifeachtai.

tastdil neamhshuntasach le linn préisis (e.g. tastdil atd
imithe i 1éig a scriosadh) i rith mhonarti an tdirge
chriochnaithe

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athra.

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athrd nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'théinidlacht, do chéiliocht, d'fonacht, do
ldidreacht nd do thréithe fisicitila an tdirge chriochnaithe né an dbhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a tsdidtear i modh monarafochta
an tdirge chriochnaithe.

Tébla  compardideach  idir  na
seantdstdlacha/seanteorannacha le linn
phroisis agus na tastdlacha/teorainneacha
nua le linn proisis.

sonrai maidir le miniciocht tdstila a dhéanfaidh
monardir an tdirge chriochnaithe ar thimhdn né
substaint ghnfomhach né ar dbhar pacdistithe
neasphacdistit na substainte gniomhai né an tdirge
chriochnaithe, i gcds ina dtuairiscitear sa sainchomhad {

paraiméadar neamhshuntasach sonraiochta (e.g.
paraiméadar atd imithe i léig a scriosadh) sna
paraiméadair sonraiochta né sna teorainneacha leis an
tdmhdn

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athra.

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athrd nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'fhéinitlacht, do chdiliocht, d’fonacht, do
ldidreacht nd do thréithe fisicitila an tdimhdin.

Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair n6 seanteorannacha
sonrajochta agus na paraiméadair nua
n6 teorainneacha nua sonrafochta.

paraiméadar neamhshuntasach sonrafochta (e.g.
paraiméadair atd imithe i 1éig amhail tastdil bholaidh,
tastdil bhlaiste né tdstdil sainaitheantais d'dbhar
dathiichdin n6 d'abhar blaistithe a scriosadh) sna
paraiméadair sonraiochta né sna teorainneacha leis an
tdirge criochnaithe

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athr.

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athrii nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'fhéinitlacht, do neart, do chdiliocht,
d'fonacht, do ldidreacht nd do thréithe fisicidla an tirge chriochnaithe.

Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair né seanteorannacha
sonraiochta agus na paraiméadair nua
né teorainneacha nua sonrafochta.
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o) | — gléas tomhais n6 gléas riarachdin Ni dhéanfaidh an t-athrd difear do sheachadadh, d'isdid na do
shabhdilteacht an tdirge chriochnaithe.

p) | — paraiméadar neamhshuntasach sonrafochta (e.g. par-|Nile gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athrd. Ni | Tdbla ~ compardideach  idir  na
aiméadar atd imithe i 1éig a scriosadh) gléis tomhais n¢ | le paraiméadar criticidil a bhainfidh an t-athrti nd ni bheidh ar a chumas | seansonraiochtai agus na sonrafochtaf
gléis riarachdin difear a dhéanamh d’théinitlacht nd do chailiocht an ghléis tomhais n6 an | nua.

ghléis riarachdin.

q) | — noés imeachta tastdla gléis tomhais n6 gléis riarachdin | Beidh n6s imeachta tastdla malartach formheasta cheana féin ag an Gidards
ndisitinta innitil n6 ag an nGniomhaireacht.

r) | — méid paicéid/paicéad an tdirge chriochnaithe Beidh na méideanna paicéid atd figtha comhsheasmhach leis an
bposeolaiocht agus le fad na préisedla mar a shainitear san achoimre ar
thréithe an tdirge.

s)|— soldthréir comhphdirteanna pacdistithe né gléasanna (i | Ni direofar leis an athrd comhphdirt phacdistithe/comhphdirteanna
gcds ina dtuairiscitear sa sainchomhad é) pacdistithe nd gléas/gléasanna pacdistithe a scriosadh.

t) | — CEP Ph. Eur. Fanfaidh monaréir amhdin ar a laghad le haghaidh na substainte céanna
— le haghaidh substaint ghniomhach; sa sainchombhad.

— le haghaidh dbhar tosaigh, imoibri né idirmhea-
naigh a Gsdidtear i modh monaraiochta na subst-
ainte gniomhai;

— le haghaidh tdmhdin

u) |— CEP Ph. Eur. Einceifileapaite Spuinseach In-tarchurtha | Fanfaidh monaréir amhdin ar a laghad le haghaidh na substainte céanna
(TSE) sa sainchombhad.

— le haghaidh substaint ghniomhach;

— le haghaidh dbhar tosaigh, né imoibri né idirmhean-
ach de shubstaint gniomhach;

— le haghaidh tdmhdin

v) | — foirm chdgaisiochta né an neart (%) An fhoirm/na foirmeacha né an neart até fagtha, beidh siad oiritinach le

gur féidir ddileog chruinn an tdirge a thabhairt agus fad na préisedla a
bheith cruinn gan nios mé né tiolacadh amhdin (e.g. pipéid né tdibléid
iomaddla) a bheith in Usdid nd ddileoga roinnte gan formheas(e.g. leath-
thaibléid nach bhfuil formheasta cheana) a bheith in Gsdid.

Athruithe ar phréiseas tdirgthe na substainte gniomhai né ar
stéras na substainte gnfomhai i gcds nach cuid de
shainchomhad formheasta na substainte gniomhai (lena
n-diritear dbhar tosaigh, imoibri né idirmhednach) aon
CEP Ph. Eur.

Drabhair tosaigh agus d'imoibrithe, beidh na sonraiochtai (lena n-diritear
rialuithe le linn proisis, modhanna anailise do gach dbhar) mar an
gcéanna leis na sonrafochtai a formheasadh cheana. D'idirmhednaigh
agus do shubstaint ghniomhacha/shubstainti gniomhacha, beidh na
sonrafochtai (lena n-diritear rialuithe le linn préisis, modhanna anailise
do gach abhar), an modh ullmhichdin (lena n-diritear méid na baisce)
agus bealach mionsonrach na sintéise mar an gcéanna lenar formheasadh
cheana.
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— athrG ar mhonaréir na substainte gniomhal (lena
n-diritear ldithreacha dbhartha tastdla ar rialt cdiliochta)

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

Ni bheidh an t-athrd infheidhme maidir le substaint luibhe nd le
hullmhiichén luibhe i dtdirge {focshldinte luibhe.

Beidh an monardir nua pdirteach sa ghriipa cdgaisiochta céanna leis an
monardir atd formheasta faoi lathair agus beidh sé ionchorpraithe cheana
féin i gcorais TF an Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtiila a sholdthar
agus a sholdthar.

Ni le paraiméadar criticitil a bhainfidh an t-athrti nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'théinidlacht, do chéiliocht, d'fonacht, do
ldidreacht nd do thréithe fisicitla na substainte gniomhai, an dbhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a Gsdidtear i modh monaraiochta
na substainte gniomhai.

Déanfar an Least ar chuid/chodanna
4bhartha an sainchomhad a sholdthar,
de réir mar is iomchui, le haghaidh na
nithe seo a leanas:

— sonrai TSE,

— sonrai baisce,

— dearbhii duine cdilithe (QP) agus

— combhliontacht le GMP a dheimhnit.

=

— athruithe ar shocruithe maidir le tastail rial cdiliochta le
haghaidh na substainte gniomhat: lathair ina ndéantar
riald baisce né tdstdil ar an tsubstaint ghnfomhach a
ionadii n6 a thabhairt isteach

Ni bheidh an t-athri infheidhme maidir le substaint ghnfomhach steiritil
nd substaint bhitheolaioch né imdhioneolaioch.

Beidh an monardir nua ionchorpraithe cheana féin i gcras TF an Aontais
lena ndéantar sonrai eagraiochtila a st6rdil agus a sholdthar.

Beidh an t-aistrit modha 6n seanldthair go dti an lathair nua tugtha i
gcrich go rathuil.

— ldthair nua miocrénaithe do mhonaréir na substainte
gniomhai (lena n-diritear ldithreacha dbhartha tdstdla ar
riald céiliochta)

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le substaint ghnfomhach steiritil
nd substaint bhitheolaioch n6 imdhioneolaioch.

Beidh an monaréir nua ionchorpraithe cheana féin i gcérais TF an Aontais
lena ndéantar sonraf eagraiochtula a stéréil agus a sholdthar.

Ni spreagfar athrt diobhdlach ar airfonna fisiciceimiceacha leis an athri.

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

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid don dearbhd QP agus
sonrai  baisce compardideacha 6n
tseanldthair agus 6n lathair nua, de réir
mar is cui.

— lathair nua stérdla Mdistir-Chillbhainc n6é Ceallbhanc
Infheidhme do mhonaréir dbhar tosaigh, imoibri né
idirmhednach a tsdidtear i modh monaraiochta na
substainte gniomhai né sa tsubstaint ghnfomhach féin

Ni dhéanfar aon athri ar na dalai stérdla, ar an tseilfré nd ar na
sonrajochtai.

Beidh an monaréir nua ionchorpraithe cheana féin i gcérais TF an Aontais
lena ndéantar sonrai eagraiochtila a st6rdil agus a sholdthar.
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Laghd ar thréimhse na hatdstdla n6 ar an tréimhse stéréla i
gcas nach cuid den sainchomhad formheasta an CEP Ph. Eur.
lena gcumhdaitear tréimhse na hatdstdla

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

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear dearbhd
sonrafochta agus dearbhii cobhsaiochta,
de réir mar is intheidhme.

Athri chuig dalai stordla nios sriantaf:

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

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear dearbhd
sonrafochta agus dearbhii cobhsaiochta,
de réir mar is intheidhme.

a) |— maidir leis an gcaighdedn tagartha (i gcds ina dtuair-
iscitear sa sainchombhad é)
b) | — maidir leis an tsubstaint ghniomhach

Athra chuig prétacal cobhsaiochta formheasta substainte
gniomhai (lena n-diritear 4bhar tosaigh, imoibri né
idirmhednach)

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

Leis an athrt seo ni fhéadfar difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do neart,
do chdiliocht, d’ionacht, do ldidreacht nd do thréithe fisicitla na
substainte gniomhai.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear torthai ar
staidéir dbhartha maidir le cobhsaiocht.

Cur chun feidhme athruithe dd bhfordiltear i bprétacal
bainistithe athruithe (CMP) formheasta le haghaidh na
substainte gniomhai

Beidh an t-athrd i gcomhréir le CMP formheasta agus léireofar le torthai
na staidéar a rinneadh go gcomhliontar na critéir inghlacthachta a
shonraitear sa phrotacal.

Le cur chun feidhme an athraithe, ni bheidh ceangal a thuilleadh sonrai
tacaiochta a sholdthar do CMP.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

Athra ar mhéid baisce (lena n-diritear raonta mhéid baisce)
na substainte gniomhai né an idirmhednaigh a dsdidtear i
modh monarafochta na substainte gniomhai

Ni bheidh an t-athrti infheidhme maidir le substaint ghniomhach steiritil
nd substaint bhitheolaioch n6 imdhioneolaioch.
Leis an athrti seo ni dhéanfar athri diobhélach d’inatdirgeacht an phroisis.

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

Ni bheidh sna hathruithe ar na modhanna monaraiochta ach iad sitd is gd
le méadii n6 le laghdi scéla a dhéanamh e.g. dsdid trealaimh ar mhéid
difritil. Beidh na baisceanna a thastdlfar ar an méid baisce a moladh.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear sonrai na
baisce, de réir mar is iomchui.

— méadi suas go dti a 10 n-oiread i gcompardid leis an
méid baisce a formheasadh 6 thds

Beidh an tsubstaint ghniomhach agus gach idirmhednach, imoibri,
catalaioch né tuaslagdir f6s i gcomhréir leis na sonrafochtai formheasta.
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— laghdu scdla sios go dti a 10 n-oiread

— méadd nios m6 nd 10 n-oiread i gcompardid leis an méid
baisce a formheasadh 6 thas

Fanfaidh na hidirmhednaigh, na himoibrithe, na catalaigh né na
tuaslagéiri a dsdidtear sa phréiseas mar an gcéanna.

Beidh an tsubstaint ghniomhach agus gach idirmhednach, imoibri,
catalafoch né tuaslagdir {6s i gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta.

Leis an athrd seo ni spreagfar athrti diobhdlach ar an bpréifil eisiontais
cdiliochttil cainniochttil, ar ldidreacht nd ar airfonna fisiciceimiceacha
na substainti gniomhai.

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

10 Athrd go tastdlacha le linn préisis né teorainneacha a |Ni bheidh an t-athrii ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastinuithe a | Leasti ar chuid/chodanna abhartha an
chuirtear i bhfeidhm le linn mhonard na substainte |rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonrafochta a athbhreithniti. | tsainchomhaid le haghaidh an mhodha
niomhai , . , . tastdla nua, an bhailiochtaithe agus na
8 Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na s o L 8y
, . (o1 , .| sonrai baisce, de réir mar is iomchui.
monaraiochta e.g. eisiontas neamhchdilithe nua, a dhéanfar an t-athrd;
athruithe ar theorainneacha iomléna eisfontais. Tabla  compardideach  idir  na
seantdstdlacha/seanteorannacha le linn
phrdisis agus na téstdlacha/teorainneacha
nua le linn proisis.
a) | — teorainneacha le linn proéisis a gheart Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a
bheidh an t-athrd. Fanfaidh an nés imeachta tastdla mar an gcéanna, né is
mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta
tastéla.
b) | — Tastdil nua le linn prdisis agus teorainneacha nua le linn | N le teicnic dr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
proisis a thabhairt isteach usdid i mbealach tr a bhainfidh aon mhodh tdstéla nua.
Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolajoch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua tdstila, n4 modh lena
n-usdidtear imoibr{ Dbitheolaiochta do shubstaint ghniomhach
bitheolaiochta, ach amhdin méds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.
11 Athri ar pharaiméadair sonrafochta né ar na teorainneacha | Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na |Least ar chuid/chodanna 4bhartha an

le substaint ghniomhach, dbhar tosaigh, idirmhednach né
imoibr{ a tsdidtear i modh monaraiochta na substainte
gniomhai n6 neasphacdistiti na substainte gniomhai

monaraiochta (e.g. eisiontas neamhchdilithe nua né athra ar
theorainneacha iomldna eisiontais).

Ni bheidh an t-athrti ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastnuithe a
rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonraiochta a athbhreithnid (e.
g. gealltanais a rinneadh i rith an ndés imeachta le haghaidh an jarratais ar
tdard margaiochta né le haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir
le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach amhain mds rud ¢ go
ndearnadh athbhreithnit roimhe seo air agus gur comhaontaiodh é mar
chuid de bheart leantach i nés imeachta a bhi ann roimhe seo faoi
Rialachén (AE) 2019/6.

tsainchomhaid.

Tébla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair agus teorainneacha
sonrafochta agus na paraiméadair

sonrafochta agus teorannacha nua.
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— teorainneacha sonrafochta a ghéart le haghaidh tdirgi
iocshldinte tréidliachta atd faoi réir Udards Oifigitil um
Rial Scaoileadh na Baisceanna (OCABR)

Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta tdstala.

Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a

bheidh an t-athr.

— teorainneacha sonrafochta substainte gniomhai a
ghéarti, dbhar tosaigh, idirmhednach né imoibri a
usdidtear i modh monaraiochta na substainte gniomhaf

Fanfaidh an nés imeachta tstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta tdstala.

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

— teorainneacha sonrajochta neasphacdistit na substainte
gniombhai a ghéart

Fanfaidh an nés imeachta tdstila mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta téstala.

— paraiméadar nua sonrafochta agus an nds imeachta
tastdla a ghabhann leis a thabhairt isteach sa tsonrafocht

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
usdid i mbealach dr a bhainfidh an modh téstala nua.

Ni modh bitheolajoch, modh imdhioneolajoch n4d modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua tdstdla, n4 modh lena
n-Gsdidtear imoibri bitheolafochta do shubstaint ghniomhach
bitheolaiochta, ach amhdin méas modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

Ni le heisiontas géineatocsaineach a bhainfidh an t-athri.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an
tsainchomhaid le haghaidh an mhodha
nua, an bhailiochtaithe agus na sonrai
baisce, de réir mar is iomchui.

12

Mionathruithe:

— ar n6s imeachta tdstdla formheasta
— le haghaidh substaint ghniomhach;
— le haghaidh an tdirge chriochnaithe;
— le haghaidh neasphacdistit na substainte gnfomhaf
né an tdirge chriochnaithe;
— neasphacdistit an ghléis tomhais né an ghléis riar-
achdin

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolajoch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh tdstila, nd modh lena
n-Usdidtear imoibri bitheolaioch le haghaidh substaint ghniomhach
bitheolaioch, ach amhdin mds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

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

Ni bheidh aon athrii ar na teorainneacha iomldna eisliontais; ni
bhraithfear aon eisiontas neamhchdilithe nua.

Fanfaidh modh na hanailise mar an gcéanna (e.g. athri ar thad coltin né
ar theocht, seachas ar chinedl difritil coldin né modha).

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid ~ agus ar  shonrai
bailiochtaithe chompardidigh, de réir
mar is iomchuf.
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— ar n6s imeachta tastdla formheasta

— le haghaidh dbhar tosaigh, imoibri né idirmhednaigh a
usdidtear i modh monaraiochta na substainte gniomhat;

— le haghaidh tdmhdin

Ni modh bitheolajoch, modh imdhioneolaioch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh té4stila, nd modh lena
n-Gsdidtear imoibri bitheolafoch le haghaidh substaint ghniomhach
bitheolaioch, ach amhdin mds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i gcomhréir leis na treoirlinte
dbhartha agus léireofar leo go bhfuil an nés imeachta tastdla
nuashonraithe coibhéiseach ar a laghad leis an sean-n6s imeachta tastala

Ni bheidh aon athrd ar na teorainneacha iomldna eisliontais; ni
bhraithfear aon eisiontas neamhchdilithe nua.

Fanfaidh modh na hanailise mar an gcéanna (e.g. athri ar thad coliin né
ar theocht, seachas ar chinedl difritil coldin né modha).

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

— ar nds imeachta formheasta le haghaidh téstdil le linn
proisis

— le haghaidh substaint ghniomhach;

— le haghaidh an tdirge chriochnaithe

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolajoch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh tdstila, nd modh lena
n-usdidtear imoibri bitheolaioch le haghaidh substaint ghniomhach
bitheolaioch, ach amhdin mas modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i gcomhréir leis na treoirlinte
dbhartha agus léireofar leo go bhfuil an nds imeachta tdstila
nuashonraithe coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nds imeachta tdstdla.
Ni bheidh aon athrti ar na teorainneacha iomldna eisliontais; ni
bhraithfear aon eisiontas neamhchdilithe nua.

Fanfaidh modh na hanailise mar an gcéanna (e.g. athrii ar thad coliiin n6
ar theocht, seachas ar chinedl difritil coldin né modha).

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

— i modh monaraiochta na substainte gniomhai

Ni bheidh an t-athrti infheidhme maidir le substaint ghniomhach
bitheolaioch n6 imdhioneolaioch.

Ni athrd ar fhoinse thireolaioch, ar bhealach monaraiochta nd ar
théirgeadh substainte focshldinte luibhe a bheidh san athr.

Is le foirmlit daileoige béil soladach tobscaoilte né le tuaslagan béil
amhdin a bhainfidh an t-athri agus ni spreagfar athri diobhélach ar
phrdifil eisiontais cdiliochta nd ar phrdifil eisiontais cainniochta nd ar
airfonna fisiciceimiceacha.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.
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Beidh an tsubstaint ghniomhach agus gach idirmhednach, imoibri,
catalaioch né tuaslagéir {6s i gcomhréir leis na sonrafochtai formheasta.
Ni don chuid shrianta de ASMF a thagréidh an t-athri. Fanfaidh na
céimeanna monarafochta mar an gcéanna.

— tamhdn nach as pharmacopoeia ¢ 4 shintéisiti n6 4 théar-
namh (nuair a thuairiscitear sa sainchomhad é) né
tdmhén Gr

Beidh na timhdin agus gach idirmhednach, imoibri, catalaioch, tuaslagéir,
n6 rialuithe le linn proéisis f6s i gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta
(e.g. proifil eisiontais cdiliochta né cainniochta). Déanfar aiditivaigh agus
cobhsaitheoiri a eisiamh 6 raon feidhme na hiontréla seo.

Beidh na bealaf sintéiseacha agus na sonraiochtai mar an gcéanna, agus ni
dhéanfar aon athr( ar airfonna fisiciceimiceacha.

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

— ar raon teorann le linn préisis 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-athrt.

Le tastdil le linn préisis a bhainfidh an t-athrd, tdstdil ar cuid { de
shonraiocht an tdirge chriochnaithe trdth a scaoilte, agus beidh an raon
teorann le linn proéisis nua laistigh den teorainn scaoilte formheasta.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid.

Tabla  compardideach  idir  na
seanteorannacha le linn préisis agus na
teorannacha nua le linn proisis.

— ar athrd formheasta ar phrétacal bainistithe athruithe na
substainte gnfomhai nach ndéantar athra ar an straitéis
arna sainit sa phrotacal leis

Fanfaidh na hidirmhednaigh, na himoibrithe, na catalaigh né na
tuaslagoiri a Gsdidtear sa phréiseas mar an gcéanna. Beidh an tsubstaint
ghniomhach agus gach idirmhednach, imoibri, catalaioch né tuaslagdir
fos 1 gcomhréir leis na sonraiochtai formheasta. Ni dhéanfar aon athra
diobhdlach ar phréifil eisiontais cdiliochta nd ar phroéifil eisfontais
cainnfochta nd ar airfonna fisiciceimiceacha. Ni don chuid shrianta de
ASMF a thagréidh an t-athra.

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

[ gcds tairgi bitheolaiochta, ni bheidh an t-athrii indéanta ach amhdin
mura bhfuil g4 le hinchomparaideacht.

Athruithe ar fhoinse thireolaioch, ar bhealach monaraiochta né ar
thdirgeadh substaint luibhe né ullmhéid luibhe tairge focshldinte luibhe,
déanfar iad a eisiamh.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.
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Athruithe ar nds imeachta tastdla (lena n-diritear ionadd né
tabhairt isteach) le haghaidh imoibri a Gsdidtear i modh
monarafochta na substainte gniomhai n6 neasphacdistiti
na substainte gniombhat:

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

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid le haghaidh sonrai
bailiochtaithe chompardidigh, de réir
mar is iomchui.

Nt

— le haghaidh imoibri, nach mbionn tionchar moér aige ar
chéiliocht thoriomldn na substainte gniomhai

Ni substaint bhitheolajoch nd substaint imdhioneolajoch a bheidh sa
tsubstaint ghniomhach. Ni bheidh aon athri ar na teorainneacha iomldna
eisliontais; ni bhraithfear aon eisiontas neamhchdilithe nua.

Fanfaidh modh na hanailise mar an gcéanna (e.g. athrii ar thad coliiin n6
ar theocht, seachas ar chinedl difritil coldin né modha). Léireofar le
staidéir iomchuf bailiochtaithe, a dhéanfar i gcomhréir leis na treoirlinte
go bhfuil an nds imeachta tdstdla nuashonraithe coibhéiseach ar a laghad
leis an sean-nds imeachta téstéla.

~

— le haghaidh neasphacdistiti na substainte gniomhai

Ni substaint bhitheolajoch nd substaint imdhioneolajoch a bheidh sa
tsubstaint ghniomhach.

I gcds ina mbaineann an t-athrd le modh a ionadd, ni bheidh an t-athrt
ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastnuithe a rinneadh roimhe seo
chun teorainneacha sonrajochta a athbhreithniti (e.g. gealltanais a
rinneadh i rith an nds imeachta le haghaidh an iarratais ar tdart
margaiochta né le haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir le
hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach amhdin mds rud ¢ go
ndearnadh athbhreithnit roimhe seo air agus gur comhaontaiodh é mar
chuid de bheart leantach i nés imeachta a bhi ann roimhe seo faoi
Rialachén (AE) 2019/6.

Doiciméad lena liostaitear torthai an
bhailiochtaithe chompardidigh né, md
bhionn ddar cui leo, torthai na hanailise
compardidi, lena léiritear go bhfuil an
tseantastdil agus tdstail nua coibhéiseach.

14

Athri ar chomhdhéanamh cdiliochta né cainniochta an
neasphacaistithe le haghaidh na substainte gniomhat

Déanfar foirmlithe steiriila né foirmlithe leachta nd substainti
gniomhacha imdhioneolaioch a eisiamh.

Beidh an t-dbhar pacdistithe nua coibhéiseach ar a laghad leis an dbhar
formheasta i leith a airfonna dbhartha agus ni bheidh aon
idirghniomhaiocht idir an t-dbhar agus t-dbhar pacdistithe. Beidh tiis
curtha le staidéir maidir le cobhsaiocht i gcomhréir leis an bprétacal
reatha cobhsaiochta atd formheasta agus faoi dhdlai an Chombhair
Idirndisitinta um Chomhchuibhit Ceanglas Teicnitiil do Chlara Tairgi
focshldinte Tréidliachta (VICH); beidh meastint déanta ar pharaiméadair
dbhartha cobhsaiochta in dhd bhaisc ar bhonn piolétach né in dhd bhaisc
ar bhonn tionsclaioch ar a laghad, agus beidh sonrai cobhsaiochta sdsula
tri mhi ar a laghad ar fdil don iarrataséir. Beidh an phroéifil chobhsaiochta
costiil leis an staid reatha atd cldraithe i lathair na huaire. Mar sin féin, m4

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear dearbht
cobhsafochta.

Md td an pacdistit nua nios
frithsheasmhai nd an seanphacdistid,
cuirfear staidéir nach bhfuil ach ina dtis
i gcrich agus cuirfear na sonrai ar fdil go
direach ina dhiaidh sin do na hadardis
innitla.
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td an pacdistiti nua nios frithsheasmhai nd an pacdistiti reatha, ni g4 go
mbeidh sonraf cobhsafochta na dtri mhi ar fail go f6ill.

15

Pacdiste féilire le haghaidh méid paicéid atd claraithe cheana
sa sainchomhad a thabhairt isteach né a athra

Fanfaidh an priomhdabhar pacdistithe mar an gcéanna.

16

Inphriontai, cabharthai, n6é comharthai eile lena n-diritear
ionadil a athrii né a thabhairt isteach, né daigh arna
n-uséid le haghaidh marcéil tdirge ar an tdirge chriochnaithe
a thabhairt isteach

Ni dhéanfaidh an t-athrd difear do sheachadadh, d'dsdid nd do
shabhailteacht an tdirge chriochnaithe.

Ni bheidh athrG ar scaoileadh an tdirge chriochnaithigh nd ar
shonraiochtaf seilfré cé is moite den chuma.
Beidh an diich i gcomhréir leis an reachtaiocht dbhartha chégaisiochta.

Ni le taibléad sobhriste atd ceaptha lena roinnt i nddileoga cothroma a
bhainfidh an t-athra seo.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid.

17

Athrd ar chruth né ar thoisi na foirme cdgaisiochta le
haghaidh tdibléid tobscaoilte, capsuil tobscaoilte, sopastdiri
tobsaoilte agus faighintacal tobscaoilte

Nibheidh aon athr ar phroéifil tuaslagaiochta an tdirge. Le haghaidh tdirgi
focshldinte luibhe, i gcdsanna nach mbeidh tdstdil tuaslagaiochta
indéanta, beidh am discaoilte nua an tdirge inchurtha leis an sean-am
discaoilte.

Ni bheidh athrt ar shonrajochtaf scaoilte nd ar shonrafochtai seilfré an
tairge.

Ni bheidh athrt ar chomhdhéanamh cdiliochta nd ar chomhdhéanamh
cainniochta na mednmbhaise.

Ni le tdibléad sobhriste atd ceaptha lena roinnt i nddileoga cothroma a
bhainfidh an t-athra seo.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

18

Athrafathruithe ar chomhdhéanamh (tdmhdin) tdirge
criochnaithe neamhsteiridil

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolafoch
na le tdirge {focshldinte imdhioneolaioch.

Leis an athrt seo ni fhéadfar difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do neart,
do chdiliocht, dionacht, do ldidreacht, do thréithe fisicila, do
shabhadilteacht na d’éifeachtacht an tdirge chriochnaithe.

Beidh tis curtha le staidéir maidir le cobhsaiocht i gcomhréir leis an
bprétacal reatha cobhsaiochta atd formheasta agus faoi dhdlai an
Chombair Idirndisitinta um Chomhchuibhiti Ceanglas Teicnitil do Chlara
Téirgi focshldinte Tréidliachta (VICH); beidh meastnii déanta ar

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear dearbha
cobhsafochta.
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pharaiméadair dbhartha cobhsaiochta in dha bhaisc ar bhonn piolétach
n6 in dhd bhaisc ar bhonn tionsclaioch ar a laghad, agus beidh sonrai
cobhsafochta sdsula tri mhi ar a laghad ar fail don iarrataséir. Beidh an
phroifil chobhsaiochta costiil leis an staid reatha atd claraithe i lathair na
huaire.

kS
=

— comhphdirt né6 comhphdirteanna an chérais bhlaistithe
n6 an choérais dathanna a mhéadu né a laghdi

Nimé nd +/- 10 % a bheidh athri/athruithe cainniochta ar dhliis reatha na
comhphdirte.

Ni bheidh aon athrii ar thréithe feidhmeacha na foirme cégaisiochta (e.g.
am discaoilte, proifil tuaslagaiochta).

I dtaca le cuma, le boladh n6 le blas amhdin a dhéanfar sonraiocht an
tdirge chriochnaithe a nuashonrii agus, mds dbhartha, i dtaca le tastdil
aitheantais a scriosadh.

Ni dhéanfar difear didltach leis an athrd do ghlacadh na spriocspeiceas
ainmhithe i gcds tdirg{ focshldinte tréidliachta béil.

— aon mhionathrd ar chomhdhéanamh cainniochta an
tdirge chriochnaithe i dtaca le tdimhdin

Nimé nd +/- 10 % a bheidh athri/athruithe cainniochta ar dhliis reatha na
comhphdirte.

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

Le haghaidh foirmeacha de dhdileog sholadach béil, déanfar proifil
tuaslagaiochta an tdirge athraithe a shainit i bhfianaise fosmhéid de dhd
bhaisce ar bhonn piolétach agus is proifil inchompardide leis an
tseanphroifil a bheidh aige. Ni dhéanfar aon difear suntasach maidir le
hinchompardideacht. Le haghaidh tdirgi {ocshldinte luibhe, i gcdsanna
nach mbeidh tdstdil tuaslagaiochta indéanta, is inchompardide leis an
sean-am discaoilte a bheidh am discaoilte an tdirge arna athru.

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

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

Deimhnitt  Oiridnachta Ph. Eur. le
haghaidh aon chomhphdirt ainmhi nua
atd so-ghabhdlach i leith riosca TSE n6 i
gcds  inarb  infheidhme, fianaise
dhoiciméadach go ndearna an t-tdards
innitil meastnt ar thoinse dbhar priacail
TSE agus gur léirfodh go raibh sé i
gcomhréir le raon feidhme Néta Treorach
maidir le hloslaghdi an Riosca go
nDéanfai Gniombhaithe Einceifealapaite
Spuinseach Ainmni a Tharchur tri Thdirg{
Daonna agus Tréidliachta. Aireofar an
thaisnéis seo a leanas do gach dbhar den
sort sin: ainm an mhonarora, an speiceas
agus fiochdin ar diorthach de é an t-dbhar,
tir  thionscnaimh na  n-ainmhithe
foinseacha agus an usdid a bhaintear as
an 4bhar.

[CoCTT'IL

[ VD]

ysrediog sreyuoy ue [MISHIQ SLI]

L€



~

— combhphdirt n6é comhphdirteanna an choérais bhlaistithe
n6 an choérais dathanna a thabhairt isteach né a ionada

Leis an athr(i seo ni dhéanfar difear do thréithe feidhmeacha na foirme
cbgaisiochta (e.g. am discaoilte, proéifil tuaslagaiochta).

Maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta le haghaidh bia-speiceas, déanfar
leasti ar an iontrdil i Rialachdn (CE) Uimh. 470/2009 le haghaidh na
substainte sin sula gcuirfear an t-athri seo i bhfeidhm.

Le haghaidh foirmeacha de dhdileog sholadach béil, déanfar proifil
tuaslagaiochta an tdirge athraithe a shainit i bhfianaise fosmhéid de dhd
bhaisce ar bhonn piolétach agus is proéifil inchompardide leis an
tseanphroéifil a bheidh aige. Ni dhéanfar aon difear suntasach maidir le
hinchompardideacht. Le haghaidh tdirgi {ocshldinte luibhe, i gcdsanna
nach mbeidh tdstdil tuaslagaiochta indéanta, is inchompardide leis an
sean-am discaoilte a bheidh am discaoilte an tdirge arna athru.

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

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

Deimhniti  Oiritinachta Ph. Eur. le
haghaidh aon chomhphdirt ainmhi nua
atd so-ghabhdlach i leith riosca TSE n i
gcds  inarb  infheidhme, fianaise
dhoiciméadach go ndearna an t-tdards
innitil meastnd ar fhoinse dbhar riosca
TSE agus gur léirfjodh go raibh sé i
gcomhréir le raon feidhme Néta Treorach
maidir le hioslaghdd an Riosca go
nDéanfai Gniombhaithe Einceifealapaite
Spuinseach Ainmni a Tharchur tri Thdirg{
Daonna agus Tréidliachta. Aireofar an
thaisnéis seo a leanas do gach dbhar den
sort sin: ainm an mhonaroéra, an speiceas
agus fiochdin ar diorthach de é an t-dbhar,
tir  thionscnaimh na  n-ainmhithe
foinseacha agus an usdid a bhaintear as
an dbhar.

19

Athrt ar mhedchain brataithe foirmeacha ddileog bhéil né
athrd ar mhedchain na gcapsul blaoisce le haghaidh foirm
chégaisiochta bhéil sholadach

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

Maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta béil, ni bheidh an brati ina thosc
criticitiil le haghaidh an tsdsra scaoilte agus ni dhéanfaidh an t-athra difear
do ghlacadh na spriocspeiceas ainmhithe.

Is i dtaca le medchain agus le toisi amhdin, mds infheidhme, a dhéanfar
nuashonri ar shonrafocht an tdirge chriochnaithe.

Déanfar proéifil tuaslagaiochta an tdirge athraithe a shainiti i bhfianaise
fosmhéid de dha bhaisc ar bhonn piolétach agus is inchompardide leis
an tseanphroéifil a bheidh si. Le haghaidh tdirgi iocshldinte luibhe, i
gcasanna nach mbeidh tdstdil tuaslagaiochta indéanta, is inchompardide
leis an sean-am discaoilte a bheidh am discaoilte an tdirge arna athra.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear dearbhi
cobhsajochta.
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Beidh tiis curtha le staidéir chobhsaiochta dbhartha faoi dhalai VICH agus
beidh measind déanta ar pharaiméadair dbhartha cobhsaiochta in dhd
bhaisc ar bhonn piolétach né in dhd bhaisc ar bhonn tionsclaioch ar a
laghad, agus beidh sonrai cobhsaiochta sdstla tri mhi ar a laghad ar fail
don iarrthéir trath a chur chun feidhme.

20

Lithair ~ phriomhphacdistithe ~ tdirge  criochnaithe
neambhsteiridil a ionadt né a thabhairt isteach

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolafoch
nd le tdirge {focshldinte imdhioneolaioch.

Beidh an lathair phriomhdil phacdistithe tugtha isteach i gcérais TF an
Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stérdil agus a sholdthar.

Udaréfar go hiomchuf don lathair an fhoirm chégaisiochta n6 an tdirge
lena mbaineann a mhonard agus déanfar iniichadh sastil uirthi.

Beidh an scéim bailiochtaithe ar fdil né bailiocht ar an monarafocht
tugtha i gcrich go rathdil ag an ldthair nua de réir an phrotacail reatha le
tri bhaisc ar scéla tdirgthe ar a laghad, de réir mar is iomchui.

Murab ionann an lathair mhonaraiochta agus an ldthair
phriomhphécdistithe, déanfar ddlai an iompair agus an stérais builc a
shainiti agus a bhailiochtu.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

21

Lathair thdnaisteach phacdistithe tdirge criochnaithe a
ionadii né a thabhairt isteach

Beidh an lathair thdnaisteach phacdistithe tugtha isteach i gcorais TF an
Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stérdil agus a sholathar.

Udaréfar go hiomchui don lathair an thoirm chégaisiochta né an tdirge
lena mbaineann a mhonarti agus déanfar initichadh sdstil uirthi.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid.

22

Athri ar an allmhaireoir, ar shocruithe rialaithe baisce agus
ar théstdil cdiliochta (lathair a ionadii n6 a thabhairt isteach)
le haghaidh tdirge criochnaithe

Beidh solathrdir ionchorpraithe cheana féin i gcérais TF an Aontais lena
ndéantar sonrai eagraiochtila a st6rdil agus a sholdthar.

Udaréfar an lithair go hiomchuf agus déanfar initichadh sastil uirthi.

Ni bheidh an t-athr infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolaioch
nd le tdirge {focshldinte imdhioneolaioch.

Beidh an t-aistriti modha 6n seanldthair go dti an ldthair nua tugtha i
gcrich go rathuil.
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23

Monardir tdirge criochnaithe ata freagrach as allmhaireoir a
ionadd né a thabhairt isteach

Beidh an lathair iontrdilte cheana féin i gcorais TF an Aontais lena
ndéantar sonrai eagraiochtdla a stérdil agus a sholathar.

Udaréfar an lathair go hiomchuf agus déanfar initichadh sastil uirthi

24

Monardir atd freagrach as scaoileadh baisce lena n-diritear
riald baisceanna n6 tdstdil tdirge criochnaithe neamhsteiridil
a ionadd no a thabhairt isteach

Beidh an monardir né an lathair iontrédilte cheana féin i gcérais TF an
Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtdla a stérdil agus a sholdthar.

Udaréfar an lithair go hiomchuf agus déanfar initichadh sdsil uirthi.

Ni bheidh an t-athrt infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolafoch
na le tdirge {focshldinte imdhioneolaioch.

Beidh an t-aistritt modha 6n seanldthair go dti an lathair nua tugtha i
gcrich go rathuil.

25

Athri ar dbhar pacdistithe bulcthdirge (tdirge idirmhednach)
nach bhfuil i dteagmhdil le foirmliti an bhulcthdirge (lena
n-diritear ionadd no tabhairt isteach)

Fanfaidh na céimeanna monarafochta mar an gcéanna. Beidh an tdirge
criochnaithe, na hidirmhednaigh né na rialuithe le linn préisis a Gsdidtear
i monart an tdirge chriochnaithe fés i gcomhréir leis na sonrafochtai
formheasta.

Ni bheidh rél feidhmeach ag an bpacdistiti tdnaisteach ar chobhsafocht an
bhulcthdirge, né6 ma bhionn, ni 14 an chosaint a dhéanfaidh sé nd an
pacdistiti formheasta.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an
tsainchomhaid.

26

Athrii ar mhéid baisce (lena n-diritear raonta mhéid na
baisce) an tdirge chriochnaithe:

Ni bheidh an t-athr infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolaioch
nd le tdirge focshldinte imdhioneolaoch.

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na
monarafochta nd ar imn{ maidir le cobhsaiocht a dhéanfar an t-athrd. Ni
dhéanfaidh an t-athra difear d’inatdirgeacht nd do raimhre an tdirge.

Ni dhéanfar ach na hathruithe ar an modh monaraiochta né ar na
rialuithe le linn proéisis a cheanglaitear leis an athrti ar mhéid na baisce,
e.g. isdid trealamh ar mhéid difridil. Beidh scéim bailiochtaithe ar fail nd
tabharfar i gerich go rathdil bailiochtd ar an monaraiocht de réir an
phroétacail reatha le tri bhaisc den mhéid baisce nua ar a laghad i
gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

I gcds inarb dbhartha, déanfar na
huimhreacha baisce, méid
comhthreagrach na  baisce, dita
monaraithe na mbaisceanna (*) arna
n-Usdid sa staidéar bailiochta agus sonrai
an Dbhailiochtaithe né prétacal an
bhailiochtaithe (scéim phrétacal an
bhailiochtaithe) a sholdthar.

— méadi suas go dti a 10 n-oiread i gcompardid leis an
méid baisce a formheasadh ar dtis de na foirmeacha
cOgaisiochta  béil tobscaoilte né den fthoirm
chégaisiochta de bhunts leachta neamhsteiritil

Beidh an méid baisce laistigh de réimse an 10 n-oiread den mhéid baisce
dar fordladh nuair a ceadajodh an t-Gdarti margaiochta.

()4
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— méadi suas go dti a 10 n-oiread i gcompardid leis an
méid baisce a formheasadh ar dtis le haghaidh gds
focshldinte na foirme cdgaisiochta

Beidh an méid baisce laistigh de réimse an 10 n-oiread den mhéid baisce
dar fordladh nuair a ceadaiodh an t-tidart margaiochta.

— laghdu scéla sios go dti a 10 n-oiread i gcomparaid leis
an méid baisce a formheasadh ar dtds de na foirmeacha
cbgaisiochta  béil tobscaoilte né den fhoirm
chégaisiochta de bhunds leachta neamhsteiritil

Beidh an méid baisce laistigh de réimse an 10 n-oiread den mhéid baisce
dar foraladh nuair a ceadaiodh an t-Gidar margaiochta.

— laghdu scila sios go dti a 10 n-oiread (le haghaidh gds
focshldinte na foirme cdgaisiochta

Beidh an méid baisce laistigh de réimse an 10 n-oiread den mhéid baisce
dar fordladh nuair a ceadajodh an t-Gdarti margaiochta.

— méadd nfos m6 nd a 10 n-oiread i gcompardid leis an
méid baisce a formheasadh 6 thas le haghaidh foirm
chégaisiochta béil sholadach tobscaoilte

Sonraf cobhsaiochta tri mhi le haghaidh
baisc phiol6tach amhdin ar a laghad faoi
dhélai VICH.

27

Athrd go tastdlacha le linn préisis né teorainneacha a
chuirtear i bhfeidhm le linn mhonard na substainte
gniomhai:

Ni le gealltanas nd le teagmhas neamhthuartha a bhainfidh an t-athra.
Leis an athra seo ni fhéadfar difear a dhéanamh d’fhéinitlacht, do neart,
do chiiliocht, d'fonacht, do ldidreacht nd do thréithe fisicitla an tdirge
chriochnaithe, na n-idirmhednach, né na n-abhar le linn proéisis.

Tabla  compardideach  idir  na
seantdstdlacha/seanteorannacha le linn
phréisis né na tastdlacha/teorainneacha
nua le linn proisis.

— teorainneacha le linn préisis a ghearti

Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a

bheidh an t-athra.

Fanfaidh an nés imeachta tstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta tdstala.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an

tsainchomhaid.

— Téstdil nua le linn proéisis agus teorainneacha nua le linn
proisis a thabhairt isteach

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
usdid i mbealach dr a bhainfidh aon mhodh téstdla nua.

Ni modh bitheolajoch, modh imdhioneolaioch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua tdstdla, nd modh lena
n-usdidtear imoibr{ bitheolaiochta do shubstaint ghniomhach
bitheolaiochta, ach amhdin mds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

dbhartha an
modh agus
agus sonrai

Leasti ar chuid/chodanna
tsainchomhaid maidir le
bailiochtdi, sonrai baisce
compardideacha.

28

Athri ar pharaiméadar sonrafochta n6 ar theorainneacha
tamhdin

Ni bheidh an t-athrti ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastnuithe a
rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonraiochta a athbhreithnid (e.
g. gealltanais a rinneadh i rith an nés imeachta le haghaidh an iarratais ar
udart margaiochta n6 le haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir
le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6).
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Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na
monaraiochta e.g. eisiontas neamhchdilithe nua né athrd ar
theorainneacha iomlana eisfontais.

— teorainneacha sonrafochta le linn préisis a ghéarti

Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a
bheidh an t-athrd. Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is
mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nés imeachta
tastala.

— paraiméadar nua sonraiochta agus an nds imeachta
tastdla a ghabhann leis a thabhairt isteach sa tsonrafocht

Ni le teicnic dr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
usdid i mbealach tir a bhainfidh aon mhodh tastdla nua.

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh nua tdstdla, n4 modh lena
n-Usdidtear imoibri Dbitheolaiochta do shubstaint ghniomhach
bitheolaiochta, ach amhdin mds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

Ni le heisiontas géineatocsaineach a bhainfidh an t-athr.

dbhartha an
modh agus
agus sonrai

Leasti ar chuid/chodanna
tsainchomhaid maidir le
bailiochti, sonrai baisce
compardideacha.

29

Athra ar fhoinse tdmhdin né imoibri a bhfuil riosca TSE ann
6 dbhar a bhfuil riosca TSE ann go bunds glasrai n6 sintéis-
each

Fanfaidh an tdmhan, scaoileadh an tdirge chriochnaithe agus na son-
rajochtai deireadh seilfré mar an gcéanna.

Ni le tdimhdn nd le himoibri a dsdidtear i monart na substainte gniomhaf
bitheolaiochta né an tsubstaint ghniomhach imdhioneolaiochta né i
dtdirge {ocshldinte bitheolaiochta né i dtdirge {ocshldinte imdhioneol-
afochta a bhainfidh an t-athra seo.

Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an

tsainchomhaid.

Dearbhtt 6 mhonaréir sealbhéir an
tdaraithe margafochta an dbhair ar de
bhunts glasrai né sintéiseach amhdin é.

30

Athri ar pharaiméadar sonrafochta né ar theorainneacha an
tdirge chriochnaithe:

Ni bheidh an t-athrti ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastnuithe a
rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonraiochta a athbhreithnid (e.
g. gealltanais a rinneadh i rith an ndés imeachta le haghaidh an jarratais ar
tdard margaiochta né le haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir
le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach amhdin md rinneadh
athbhreithnit roimhe seo ar an doiciméadacht tacaiochta agus go
ndearnadh é a fhormheas laistigh de chomhthéacs nds imeachta eile faoi
Rialachén (AE) 2019/6.

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na
monarajochta e.g. eisiontas neamhchdilithe nua né athri ar
theorainneacha iomldna eisiontais.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an
tsainchomhaid.

Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair agus teorainneacha
sonrafochta agus na paraiméadair

sonraiochta agus teorannacha nua.

— teorainneacha sonrafochta le linn préisis a ghéarti

Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a
bheidh an t-athr.

Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta téstéla.
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— teorainneacha sonrafochta a ghéart le haghaidh tdirgi
criochnaithe atd faoi réir Udards Oifigitiil um Riald
Scaoileadh na mBaisceanna

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

Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta tdstala.

— paraiméadar nua sonrafochta agus an nés imeachta
tastdla a ghabhann leis a thabhairt isteach sa tsonrafocht

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
sdid i mbealach dr a bhainfidh aon mhodh tastdla nua.

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh tdstila, nd modh lena
n-usdidtear imoibri bitheolaioch le haghaidh substaint ghniomhach
bitheolajochta, ach amhdin mas modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

Ni le haon eisiontas (lena n-diritear eisiontas géineatocsaineach) nd le
discaoileadh a bhainfidh an t-athra.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid maidir le modh agus bail-
iochtti, sonrai baisce agus sonrai com-
pardideacha.

— an sainchomhad a nuashonri chun fordlacha monagraf
gineardlta nuashonraithe ginearalta Ph. Eur. le haghaidh
an tdirge chriochnaithe a chomhlionadh

Is laistigh de raon na dteorainneacha atd formheasta i lithair na huaire a
bheidh an t-athr.

Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta téstéla.

Ni le haon eisiontas (lena n-diritear eisiontas géineatocsaineach) nd le
discaoileadh a bhainfidh an t-athrd.

31 Tugtar isteach aonfhoirmeacht aonad ddileoige chun an |Leanfar leis an athra d’athruithe a dhéanfar ar Chaighdedn 2.9.5 an Ph. | Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an
modh atd cldraithe faoi lathair a ionadd Eur. Aonfhoirmeacht maise n6 aonfhoirmeacht Aonfthoirmeacht dbhair | tsainchomhaid.
Chaighdeén Ph. Eur. 2.9.6. . - s
g Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair agus teorainneacha
sonraiochta agus na paraiméadair
sonrafochta agus teorannacha nua.
32 Athr ar pharaiméadair sonrafochtai né ar theorainneacha | Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na |Leasti ar chuid/chodanna 4bhartha an
an téirge chriochnaithe le cur sios nios cruinne a dhéanamh | monaraiochta nd ar thastdil an tdirge chriochnaithe a dhéanfar an t-athra. | tsainchomhaid.
ar chuma an tdirge . " 1
8 Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair agus teorainneacha
sonrafochta agus na paraiméadair
sonrafochta agus teorannacha nua.
33 Athra ar nés imeachta na tdstdla le haghaidh an tdirge | Ni leis na teorainneacha iomldna eisiontais a bhainfidh an t-athr(; ni |Least ar chuid/chodanna abhartha an

chriochnaithe chun Ph. Eur. a chomhlionadh:

bhraithfear aon eisiontas neamhchdilithe nua.

tsainchomhaid.
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Fanfaidh modh na hanailise mar an gcéanna (e.g. athri ar thad coltin né
ar theocht, seachas ar chinedl difritil coldin né modha).

Ni modh bitheolaioch, modh imdhioneolaioch nd modh
imdhioncheimiceach a bheidh sa mhodh tdstila, nd modh lena
n-Usdidtear imoibri Dbitheolaiochta do shubstaint ghniomhach
bitheolaiochta, ach amhdin méds modh caighdednach micribhitheolaioch
as pharmacopoeia é.

a)|— an noés imeachta tdstdla a nuashonrt chun fordlacha
monagraf gineardlta nuashonraithe ginearalta Ph. Eur.
a chomhlionadh

b) |— an nds imeachta tdstdla a nuashonri le comhliontacht le

Ph. Eur. a léirit agus tagairt don mhodh téstala agus don
uimhir mhodha inmhednach atd as ddta a bhaint

34 Athri ar chomhdhéanamh  cdiliochta agus ar|Le haghaidh foirmeacha cégaisiochta soladacha, is leis an bpacdistiti | Leasti ar chuid/chodanna 4bhartha an
chomhdhéanamh cainniochta an neasphacdistithe le | céanna né leis an gcinedl coimedddin chéanna (e.g. spuaic go spuaic) a | tsainchomhaid.
haghaidh foirm chégaisiochta sholadach le haghaidh tdirge | bhainfidh an t-athra. . ;. 1
; . Tabla  compardideach  idir  na
criochnaithe S [ p . s . . P
Ni bheidh an tdirge criochnaithe steiridil. seansonrajochtal an neasphacdistithe,
Ni dhéanfaidh an t-athrd difear do sheachadadh, d'sdid, do|seansonrai  tréscaoilteachta agus
shabhailteacht nd do chobhsaiocht an tdirge chriochnaithe. seansonrai maidir le hidirghniomhaiocht,
s . . . . de réir mar is infheidhme, agus na
Beidh tiis curtha le staidéir chobhsaiochta dbhartha faoi dhalai VICH agus p p . 8
. A PR . . . | sonrafochtaf agus sonrai nua.
beidh meastini déanta ar pharaiméadair dbhartha cobhsaiochta in dhd
bhaisc ar bhonn piolétach né in dhd bhaisc ar bhonn tionsclaioch ar a
laghad, agus beidh sonrai cobhsaiochta sdstla tri mhi ar a laghad ar fail
don farrthoéir trath a chur chun feidhme. Mar sin féin, ma td an pacdistit
nua nios frithsheasmhai nd an pacdistit reatha, ni gd go mbeidh sonrai
cobhsaiochta na dtrf mhi ar fdil go f6ill.
Beidh an t-dbhar pacdistithe nua coibhéiseach ar a laghad leis an dbhar
formheasta i leith a airfonna dbhartha.
35 Athra ar pharaiméadair sonraiochta né ar theorainneacha |[Ni bheidh na hathruithe ina n-iarmhairt ar aon ghealltanas 6 |Tdbla ~ compardideach  idir  na
neasphacaistithe an tdirge chriochnaithe: mheastnuithe a rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonrafochta a | seanpharaiméadair né  teorannacha

athbhreithniti (e.g. gealltanais a rinneadh i rith an nés imeachta le
haghaidh an iarratais ar idarti margaiochta né le haghaidh nés imeachta
modhnaithe i gcomhréir le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach
amhdin mds rud é go ndearnadh athbhreithniti roimhe seo air agus gur
comhaontaiodh é mar chuid de bheart leantach i nds imeachta a bhi ann
roimhe seo faoi Rialachan (AE) 2019/6.

sonrajochta agus na paraiméadair agus
teorannacha nua.
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Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascraionn le linn na
monaraiochta a dhéanfar an t-athr.

— teorainneacha sonrafochta le linn proéisis a ghéart

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

Fanfaidh an nés imeachta tdstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta téstala.

— paraiméadar nua sonraiochta agus an nds imeachta
tdstdla a ghabhann leis a thabhairt isteach sa tsonrajocht

Ni le teicnic dr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
sdid i mbealach dr a bhainfidh aon mhodh téstdla nua.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid le haghaidh an mhodha
agus an bhailiochtaithe agus na sonrai
baisce, de réir mar is iomchui.

36

Athrd  ar nésanna imeachta tdstdla le haghaidh
neasphacdistid an tdirge chriochnaithe (lena n-diritear
ionadii no tabhairt isteach)

Ni bheidh an t-athri infheidhme maidir le tdirge focshldinte bitheolaioch
nd le tdirge focshldinte imdhioneolaoch.

Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i gcomhréir leis na treoirlinte
dbhartha agus léireofar leo go bhfuil an nds imeachta tdstila
nuashonraithe coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nds imeachta tdstila.

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
usdid i mbealach dr a bhainfidh aon mhodh téstdla nua.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid le haghaidh an mhodha
agus an bhailiochtaithe agus na sonrai
baisce, de réir mar is iomchui.

37

Athrd ar chruth né ar thoisi coimedddn né cladach
(neasphacdistit) tdirge criochnaithe neambhsteiritil

Ni le cuid den dbhar pacdistithe a dhéanann difear do sheachadadh,
d'iséid, do shabhdilteacht nd do chobhsaiocht an tdirge chriochnaithe a
bhainfidh an t-athra.

Ni le comhdhéanamh cdiliochta nd le cdiliochta cainniochta an
choimedddin a bhainfidh an t-athra.

I gcds athr ar idirspds n6 athrti ar chéimheas toirte/dromchla, beidh tds
curtha le staidéir chobhsafochta i gcomhréir leis na treoirlinte dbhartha,
beidh meastnt déanta ar pharaiméadair chobhsaiochta in dhd bhaisc ar
scdla piolotach né in dhd bhaisc ar scdla tionsclaioch ar a laghad, agus
beidh sonrai cobhsaiochta tri mhi ar a laghad ar fil don iarratasdir.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

38

Athrii ar mhéid paicéid (lion na n-aonad e.g. tdibléid,
ampaill, etc. i bpaicéad) laistigh de raon an mhéid paicéid
atd formheasta i lathair na huaire °

Beidh an méid paicéid nua comhsheasmhach leis an bposeolaiocht agus
fad na préisedla mar a shainitear san Achoimre ar Thréithe an Téirge.

Fanfaidh an priomhabhar pacdistithe mar an gcéanna.
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39

Athrii ar aon chuid den phriomhdbhar pacdistithe nach
bhfuil i dteagmhdil le foirmliti an tdirge chriochnaithe
(amhail athra datha de bharr plaisteach difridil a bheith in
asdid le haghaidh caipini smeachoscailte, fdinni dathscéime
ar ampaill n6 athri ar scith sndthaide)

Ni le cuid den dbhar pacdistithe a dhéanann difear do sheachadadh,
d'tsdid, do shabhdilteacht nd do chobhsaiocht an tdirge chriochnaithe a
bhainfidh an t-athra.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an

tsainchomhaid.

40

Solathréir comhphdirteanna pacdistithe n6 gléasanna (i gcds
ina dtuairiscitear sa sainchomhad é) a ionadti né a thabhairt
isteach

Fanfaidh comhdhéanamh cdiliochta agus comhdhéanamh cainniochta na
gcomhphdirteanna pacdistithe né sonrafochtai gléis agus deartha mar an
gcéanna. Ni fhéadfar leis an athrt difear a dhéanamh d'fhéinidlacht, do
chéiliocht né d’fonacht na comhphdirte pacdistithe né na ngléasanna.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an

tsainchomhaid.

41

Athra ar sheilfré né ar phrétacal cobhsajochta formheasta
an téirge chriochnaithe:

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

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an

tsainchomhaid.

— laghd ar sheilfré an tdirge chriochnaithe mar atd sé pac-
aistithe lena dhiol, tar éis na chéad oscailte né tar éis an
chaolaithe né an athbhunaithe

— athr( ar phrétacal cobhsaiochta formheasta

Leis an athrt seo ni fhéadfar difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do neart,
do chéiliocht, d'fonacht, do ldidreacht nd do thréithe fisicitila an tdirge
chriochnaithe.

Ni le leathnt na gcritéar inghlacthachta sna paraiméadair a tastaladh, le
paraiméadair lena léiritear cobhsaiocht a bhaint nd le laghdd ar
mhiniciocht na tdstdla a bhainfidh an t-athra.

42

Cur chun feidhme praiticitil athruithe dd bhfordiltear
cheana i bprétacal bainistithe athruithe (CMP) formheasta
le haghaidh an tdirge chriochnaithe

Beidh an t-athrtl i gcomhréir leis an CMP formheasta agus 1éireofar le
torthai na staidéar a rinneadh go gcomhliontar na critéir inghlacthachta
a shonraitear sa phrétacal.

Le cur chun feidhme an athraithe, ni bheidh ceangal a thuilleadh sonrai
tacaiochta a sholdthar do CMP.

43

Athruithe eagarthéireachta ar mhir 2 den sainchomhad
mura bhfuil cuimsiti nds imeachta a bhaineann le mir 2 atd
ar na bacdin indéanta

Tabla compardideach ar na hathruithe ar
an sainchombhad.

44

CE{Ph. Eur. nua né CEP Ph. Eur. nuashonraithe 6 mhonaréir

atd formheasta cheana a thiolacadh le haghaidh ceann diobh

seo atd neamhsteiritil:

— substaint ghniomhach;

— dbhar tosaigh, imoibri né idirmhednach a tsdidtear i
modh monarafochta na substainte gniomhat;

— tdmhén

Fanfaidh scaoileadh an tdirge chriochnaithe agus sonraiochtai deireadh
seilfré mar an gcéanna.

Ni le paraiméadar criticitil a bhainfidh an t-athrd nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do chdiliocht, d'ionacht, do
laidreacht nd do thréithe fisicidla na substainte gniomhai, an dbhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a dsdidtear i modh monaraiochta
na substainte gniomhai, né an tdmhdin.

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

14
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Ni bheidh sonrai breise ag teastdil.

Ni chuimseofar i modh monarafochta na substainte gniomhai, san dbhar
tosaigh, san imoibri, san idirmhednach nd sa tdmhan tsdid dbhar de
bhunts daonna nd de bhuntis ainmhioch.

Fanfaidh an bealach monaraiochta, foirm fhisicitil, tuaslagéir eastésctha
agus cOimheas eastéscan drugai (DER) mar an gcéanna le haghaidh
substaint luibhe né ullmhdéid luibhe.

Déanfar an monaréir a thormheas agus a ionchorprii i gcérais TF an
Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stordil agus a sholdthar.

45

CEP Ph. Eur. nua 6 mhonaréir nua (ionadd né tabhairt ist-

each) a thiolacadh le haghaidh ceann diobh seo atd neamh-

steiritil

— substaint ghniomhach;

— dbhar tosaigh, imoibri né idirmhednach a dsdidtear i
modh monarafochta na substainte gniomhai;

— tdmhdn

Fanfaidh scaoileadh an tdirge chriochnaithe agus sonrafochtai deireadh
seilfré mar an gcéanna.

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athrii nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d’fhéinidlacht, do chdiliocht, d’ionacht, do
ldidreacht nd do thréithe fisicitila na substainte gniomhai, an 4bhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a tsdidtear i modh monarajochta
na substainte gniomhai, n6 an tdimhdin.

Ni bheidh sonraf breise ag teastdil.

Ni chuimseofar i modh monaraiochta na substainte gniomhai, san dbhar
tosaigh, san imoibri, san idirmhednach nd sa tdmhdn Gsdid dbhar de
bhuntis daonna nd de bhuntis ainmhioch.

Fanfaidh an bealach monaraiochta, foirm fhisicidil, tuaslagéir eastosctha
agus cOimheas eastscan drugai (DER) mar an gcéanna le haghaidh
substaint luibhe né ullmhéid luibhe.

Beidh an monaréir ionchorpraithe cheana féin i gcérais TF an Aontais
lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stordil agus a sholdthar.

Leasd ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-dirftear céip den
CEP Ph. Eur. nuashonraithe agus den
dearbhi QP, de réir mar is infheidhme.

46

CEP Ph. Eur. TSE nua né CEP Ph. Eur. TSE nuashonraithe a

thiolacadh le haghaidh ceann diobh seo atd neamhsteiriuil:

— substaint ghnfomhach;

— dbhar tosaigh, imoibri, idirmhednach a Gsdidtear i modh
monaraiochta na substainte gniomha;

— tamhén

Ni le paraiméadar criticitiil a bhainfidh an t-athrd nd ni bheidh ar a
chumas difear a dhéanamh d'fhéinitlacht, do chdiliocht, d’fonacht, do
laidreacht nd do thréithe fisicidla na substainte gniomhai, an dbhair
tosaigh, an idirmhednaigh nd an imoibri a Gsdidtear i modh monaraiochta
na substainte gniomhaf, n6 an tdmhdin.

Ni bheidh tionchar ag an athri ar riosca an truaillithe 6 ghniomhaithe
coimhthiocha (e.g. gan aon athra ar thir tionscnaimh).

Déanfar an monardir a thormheas agus a ionchorprii i gcérais TF an
Aontais lena ndéantar sonrai eagraiochtila a stordil agus a sholdthar.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid lena n-diritear c6ip den
CEP Ph. Eur., den dearbhii QP agus den
fhaisnéis TSE, de mar is infheidhme.
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47

Athrti chun Ph. Eur. né chun pharmacopoeia ndisiinta
Ballstdit a chomhlionadh:

Ni dhéanfar an t-athrii ach chun an pharmacopoeia a chomhlionadh ina
iomldine. Beidh gach tdstdil sa tsonrafocht de réir caighdein an
pharmacopoeia tar éis an athraithe, seachas aon tdstéil bhreise.

Ni bheidh sé de cheangal bailiochtd breise a dhéanamh ar mhodh
pharmacopoeia nua nd ar mhodh pharmacopoeia arna athrt.

Fanfaidh an bealach monaraiochta, foirm fhisicitil, tuaslagéir eastésctha
agus c6imheas eastoscdn drugaf (DER) mar an gcéanna le haghaidh subst-
aint luibhe né ullmhdid luibhe.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid (%).

Tabla  compardideach  idir  na
seansonrafochtal agus na sonraiochtai
nua, mds infheidhme.

— athrt ar shonrafocht/ar shonrafochtai seanshubstaint
ghniomhach neamh-AE as pharmacopoeia, ar thimhan
n6 ar dbhar tosaigh substaint ghniomhach chun Ph. Eur.
n6 pharmacopoeia ndisitinta Ballstdit a chomhlionadh
ina iomldine

Nibheidh aon athrii ar shonraiochtai a chuirtear leis an pharmacopoeia le
haghaidh airfonna tdirgeshonracha (e.g. proéifili ar méid cdithnini, an
fhoirm pholamorfach, bithmheastinachtai né comhiomldin).

Ni le hathruithe suntasacha ar phroifil eisiontais chdiliochta agus

chainniochta a bhainfidh an t-athri ach amhdin md dhéantar na
sonraiochtai a ghéart.

Sonra{ baisce agus sonrai lena léiritear
oiridnacht an mhonagraif chun an
tsubstaint a riald.

— athrt chun nuashonrt ar mhonagraf dbhartha Ph. Eur.

n6 ar mhonagraf pharmacopoeia ndisitinta Ballstdit a
chomhlionadh

Ni bheidh aon athrd ar shonrafochtai a chuirtear leis an pharmacopoeia le
haghaidh airfonna tdirgeshonracha (e.g. préifili ar méid cdithnini, an
thoirm pholamorfach, bithmheastnachtai né comhiomldin).

— athr sonraiochtai 6 pharmacopoeia ndisitinta Ballstdit
go Ph. Eur.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid, lena n-diritear sonrai
baisce agus sonrai lena léiritear oiritinacht
an mhonagraif chun an tsubstaint a riald.

— chun comhliontacht leis an Ph. Eur. a léiria tr{ thagairt
don mhodh tistdla inmhednach agus don uimhir an
mhodha tastdla a bhaint

48

Gléas tomhais n6 gléas riarachdin nach cuid chomhthdite é
den phriomhphacdistit a thabhairt isteach né a ionadi

Ni dhéanfaidh an t-athrG difear do sheachadadh, d'dsdid, do
shabhailteacht nd do chobhsaiocht an tdirge chriochnaithe.

Ni bheidh an t-athrt infheidhme ach do ghléas a bhfuil marcil CE air.

Leis an ngléas tomhais né an gléas riarachdin nua déanfar an daileog is ga
le haghaidh an tdirge lena mbaineann a sheachadadh i gcomhréir leis an
bposeolaiocht atd formheasta, agus beidh torthai na staidéar sin ar fail.

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.
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Beidh an gléas nua comhoiritnach leis an tdirge {ocshldinte tréidliachta.

Ni bheidh leasuithe suntasacha ar an bhfaisnéis faoin tdirge mar thoradh
ar an athra.

49

Athrt ar pharaiméadair sonrafochta n6 ar theorannacha
gléis tomhais né gléis riarachdin:

Ni bheidh an t-athrti ina iarmhairt ar aon ghealltanas 6 mheastnuithe a
rinneadh roimhe seo chun teorainneacha sonraiochta a athbhreithnit (e.
g. gealltanais a rinneadh i rith an nés imeachta le haghaidh an iarratais ar
tdard margafochta né le haghaidh nés imeachta modhnaithe i gcomhréir
le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6) ach amhdin mds rud é go
ndearnadh athbhreithnit roimhe seo air agus gur comhaontaiodh é mar
chuid de bheart leantach i nés imeachta a bhi ann roimhe seo faoi
Rialachén (AE) 2019/6.

Ni mar thoradh ar theagmhais neamhthuartha a eascrajonn le linn na
monarafochta a dhéanfar an t-athra.

Leasi ar chuid/chodanna &dbhartha an
tsainchomhaid.

Tabla  compardideach  idir  na
seanpharaiméadair agus teorainneacha
sonrajochta agus na paraiméadair

sonrafochta agus teorannacha nua.

— teorainneacha sonrafochta le linn préisis a ghéarti

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

Fanfaidh an nés imeachta tstdla mar an gcéanna, né is mionathruithe a
bheidh sna hathruithe a dhéanfar ar an nds imeachta tdstala.

— paraiméadar nua sonrafochta agus an nés imeachta
tastdla a ghabhann leis a thabhairt isteach sa tsonrafocht

Ni le teicnic tir neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
tsdid i mbealach ar a bhainfidh aon mhodh tastdla nua.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchomhaid le haghaidh an mhodha,
an bhailiochtaithe agus na sonraf baisce.

50

Athrt ar nés imeachta tdstdla (lena n-diritear ionadi n6
tabhairt isteach) gléis tomhais n6 gléis riarachdin

Beidh staidéir iomchui bailiochtaithe déanta i gcomhréir leis na treoirlinte
dbhartha agus léireofar leo go bhfuil an nds imeachta tdstila
nuashonraithe coibhéiseach ar a laghad leis an sean-nds imeachta téstala.

Ni le teicnic tr neamhchaighdednach nd le teicnic chaighdednach arna
usdid i mbealach tir a bhainfidh aon mhodh tastdla nua.

Least ar chuid/chodanna 4bhartha an
tsainchombhaid le haghaidh an mhodha,
an bhailiochtaithe agus na sonrai baisce.

51

Nuashonr( ar shainchomhad cdiliochta atd ceaptha toradh
n6s imeachta um tharchur ar leas an Aontais a chur chun
feidhme i gcomhréir le hAirteagal 83 de Rialachdn (AE)
2019/6:

Ni bheidh an t-athrt seo infheidhme ach nuair nach bhfuil g4 le sonrai
nua nd sonraf breise le haghaidh meastna.

Leasi ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

— cumhdaitear an tdirge criochnaithe le raon feidhme
sainithe an nds imeachta

— nf chladaitear an tdirge criochnaithe le raon feidhme
sainithe an n6s imeachta ach leis an athrt/na hathruithe
cuirtear toradh an nés imeachta i bhfeidhm
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Athruithe ar chuid na sdbhdilteachta, na
héifeachtilachta agus an fhaireachais cdgais den
sainchomhad

Athri/athruithe ar ainm né ar sheoladh n6 ar shonraf
teagmhala an duine chdilithe a bheidh freagrach as
faireachas cdgas (QPPV)

Athri/athruithe ar Achoimre ar Shaintréithe Téirge (SPC),
lipéadti n6 an bhileog phacdiste atd ceaptha le toradh nés
imeachta um tharchur ar leas an Aontais a chur chun
feidhme i gcomhréir le hAirteagal 83 de Rialachdn (AE)
2019/6

Cumhddfar an tdirge {focshldinte tréidliachta le raon feidhme sainithe an
tarchuir.

Ni bheidh an t-athrti seo infheidhme ach nuair nach bhfuil g4 le sonrai
nua nd sonrai breise le haghaidh meastnd.

Beidh an Achoimre ar Shaintréithe Tdirge (SPC), Lipéadti n an Bhileog
Phacdiste atdthar a mholadh mar an gcéanna le haghaidh na gcodanna a
bhaineann leis an iarscribhinn a ghabhann leis an gCinneadh 6n
gCoimisitin maidir leis an nés imeachta tagartha le haghaidh an tdirge
focshldinte tagartha.

Athra/athruithe ar an SPC, lipéadii né bileog phaciiste tdirge
focshldinte cinedlach né hibrideach tar éis meastind ar an
athri/na hathruithe céanna le haghaidh an tdirge tagartha

Ni bheidh an t-athrt seo infheidhme ach nuair nach bhfuil gd le sonrai
nua nd sonrai breise le haghaidh meastn.

Na hathruithe a mholtar ar Achoimre ar Shaintréithe Tdirge, Lipéadti agus
an Bhileog Phacdiste, beidh siad mar an gcéanna leis na hathruithe a
formheasadh le haghaidh an téirge {ocshldinte tagartha.

Déanfar an tdirge tagartha a fhormheas sa Bhallstdt lena mbaineann.

Athrii/athruithe ar an SPC, llipéadii né an bhileog phacdiste
chun toradh nds imeachta né moladh 6n tdards innitil né
6n nGniomhaireacht a bhaineann le bearta bainistithe riosca
san fhaireachas cdgas a bhaineann le tdirgi tréidliachta
focshléinte

Ni bheidh an t-athra seo infheidhme ach nuair nach bhfuil g4 le sonrai
nua nd sonraf breise le haghaidh meastna.

Na hathruithe a mholtar ar Achoimre ar Shaintréithe Tdirge, Lipéadii agus
an Bhileog Phacdiste, beidh siad mar an gcéanna leis an bhfoclaiocht lenar
chomhaontaigh an t-Gdards innitiil n6 an Ghniomhaireacht.

Athri ar shuiomh mhdistirchomhad an chdrais faireachas
cogas (PSMF)

Achoimre ar PSMF n6 athruithe ar achoimre PSMF nach
gcumhdaitear cheana in dit eile san larscribhinn a thabhairt
isteach

Achoimre ar mhdistirchomhad an chorais
faireachas cogas 1 gcomhréir le
hAirteagal 8(1)(c) de Rialachdn (AE)
2019/6.
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7 Oibleagdidi agus coinnfollacha ddari margafochta a|Beidh an fhoclaiocht teoranta dar comhaontaigh an t-tidards innitil né an
thabhairt isteach, né athrafathruithe a dhéanamh orthu, | Ghniomhaireacht.
lena n-diritear an plean bainistithe riosca
8 Athruithe ar SPC ndr cumhdaiodh cheana féin in 4it eile san | Ni bheidh an t-athri seo infheidhme ach nuair nach bhfuil g4 le sonrai
larscribhinn a chur chun feidhme nua né sonrai breise le haghaidh meastind. Ni dhéanfaidh na hathruithe
difear do chdiliocht, do shabhdilteacht nd d’éifeachtdlacht an tdirge.
Mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar agus beidh siad
comhsheasmbhach leis an bhfaisnéis a diritear in SPC faoi lathair.
9 Athruithe eagarthéireachta ar SPC, an bhileog phacdiste né | Ni dhéanfaidh an t-athra difear do chéiliocht, do shabhdilteacht né d'éif-
lipéadd mura bhfuil cuimsiti sa nés imeachta indéanta eachtdlacht an tdirge {focshsldinte.
10 Athruithe ar an lipéadd né ar an mbileog phacdiste nach
mbeidh nasc acu le SPC:
a) | — faisnéis riarachdin a bhaineann le hionadai an tsealbh6ra
b) | — athruithe eile Mionathruithe a bheidh sna hathruithe a dhéanfar agus beidh siad
comhsheasmhach leis an bhfaisnéis a diritear in SPC faoi lathair.
Leis an athrG ni chuimseofar tabhairt isteach ldithreacha nua um
scaoileadh na mbaisceanna.
Ni le promoisean a bhainfidh na hathruithe agus ni bheidh tionchar
ditltach acu ar inléiteacht fhaisnéis an tdirge.
) | — greamdin inrianaitheachta i gcartdn an tdirge nd ar|Ni bheidh tionchar ditltach ag a thabhairt isteach ar inléiteacht fhaisnéis
chartan an tdirge a chuimsit an téirge.
D Athruithe ar chuid an mhdistirchomhaid antaigini vac-
sain (VAMF) den sainchomhad
1 Athrti ar ainm n6 ar sheoladh né ar shonrai teagmhdla | An t-eintiteas dlithitil céanna a bheidh f6s mar shealbhéir an tdaraithe | Leasti ar chuid/chodanna dbhartha an

sealbhoir deimhniti VAMF a bheidh freagrach as faireachas
cogas

margaiochta.

tsainchomhaid, de réir mar is infheidhme.
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2 VAMF a dearbhaiodh cheana a chuimsit i sainchomhad | Ni bheidh tionchar ag athruithe ar airfonna an tdirge chriochnaithe.
udarti margaiochta tdirge iocshldinte tréidliachta. (nds
imeachta 2 céime VAMF)

Least ar chuid/chodanna dbhartha an
tsainchombhaid.

(") De réir téarmai caighdednacha EDQM, céras na n-ainmneacha agus na dtéarmai arna bhfoilsiti ag EDQM le haghaidh iarratais ar dart margaochta.

(3 I gcdsanna ina bhfuarthas Gdard aonair margaiochta nach ionann agus an t-tidard margaiochta d’fhoirm chdgaisiochta eile né do réimsi nirt an tdirge chéanna, ni modhnd ach tarraingt siar an tidaraithe

margafochta a bheidh i geeist le scriosadh na foirme cégaisiochta sin.

() 1 gcdsanna ina bhfuarthas do mhéid paicéid ar leith Gdarti aonair margaiochta nach ionann agus an t-GdarG margaiochta le haghaidh méideanna paicéid an tdirge chéanna, ni modhnt i gcomhréir le

hAirteagal 61 a bheidh san athra ar an méid paicéid sin, ach modhnt i gcomhréir le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) 2019/6.

(*) NI gd na hudardis innidla a chur ar an eolas faoi mhonagraf nuashonraithe as pharmacopoeia Eorpach nd as pharmacopoeia Ballstdit i gcds ina ndéantar tagairt don “eagrdn reatha” i sainchomhad tdirge
focshldinte tdaraithe. Meabhraitear d’iarrthéir{ gur cheart comhliontacht leis an monagraf nuashonraithe a chur chun feidhme laistigh de sé mhi. Mura gcuirtear chun feidhme ¢ laistigh de sé mhi ¢ dhita a

thoilsithe, beidh an modhnda seo infheidhme.
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