Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiocha le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaruithe
Margaiochta



Concluidi eolaiocha

Agus Tuarascail Mheasunaithe an Choiste Cégas-Aireachais um Measunu Rioscai (PRAC) maidir le
Tuarascadil Thréimhsitil/Tuarascalacha Tréimhsildla chun Data maidir le Sabhailteacht (PSUR) le
haghaidh aimiocaicine (seachas maidir le tairgi arna n-adard go larnach) & cur san aireamh, is iad seo
a leanas na concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail on litriocht, measann Priomh-Bhallstat PRAC go bhfuil an
ghaolmhaireacht chuise idir aimiocaicin agus an baol méadaithe otathocsaineachta a bhaineann le
haiminigliocois in othair a bhfuil sdchain mhiteacoindreacha acu ina féidearthacht réasinta ar a laghad.
Bhain an Priomh-Bhallstat PRAC de thatal as gur cheart faisnéis tairge na dtairgi ina bhfuil aimiocaicin a
leasu da réir.

Comhaontaionn CMDh leis na concluidi eolaiocha atd déanta ag PRAC.

Forais le haghaidh athra ar théarmai an Udaraithe Margaiochta/na nUdaruithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha le haghaidh aimiocaicine (seachas maidir le tairgi arna n-udard go
larnach) ta CMDh den tuairim go bhfuil an chothromaiocht idir riosca agus tairbhe an tairge
iocshldinte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil aimiocaicin (seachas maidir le tairgi arna n-udaru go
larnach) neamhathraithe faoi réir na n-athruithe ata beartaithe a chur i bhfeidhm ar fhaisnéis an
tairge.

Tagann CMDh ar an seasamh gur cheart Udaru/ddaruithe margaiochta na dtdirgi ata i raon feidhme an
mheasunaithe PSUR aonair seo a éagsull. Sa mhéid go bhfuil tairgi iocshlainte breise ina bhfuil
aimiocaicin (seachas maidir le tairgi arna n-udaru go larnach) Udaraithe san Aontas faoi lathair né go
mbeidh siad faoi réir gnasanna Udarichain san Aontas amach anseo, molann CMDh go dtabharfadh na
Ballstait lena mbaineann agus sealbhoiri/iarrthdiri ar iGdard margaiochta aird chui ar an seasamh seo
de chuid CMDh.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairge an tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ata Gadaraithe go
naisiunta



Leasuithe le cur san aireamh sna hailt abhartha den Fhaisnéis Tairge (téacs nua line faoi agus
cld trom air, an téacs scriosta striee-trid)

Achoimre ar Shaintréithe Tairge
. Cuid 4.4
Ba cheart rabhadh a chur leis mar a leanas:

Otathocsaineacht

Ta baol méadaithe otathocsaineachta ann in othair a bhfuil s6chain mhiteacoindreacha DNA
acu (go hairithe malartd na nuicléitide 1555 A go G sa ghéin 12S rRNA), fii ma ta leibhéil
séirim aiminighliocdiside laistigh den raon molta le linn na céireala. Ba cheart breithniu a

dhéanamh ar roghanna malartacha céireala in othair den sort sin.

Ba cheart breithnii a dhéanamh ar chdirealacha malartacha né ar thastdil ghéiniteach roimh
an tabhairt in othair a bhfuil stair theaghlaigh acu maidir le sdchain abhartha né

aiminighliocdisid a spreagann bodhaire.

Bileog Phacaiste
Cuid 2 fo-chuid “Rabhaidh agus réamhchudraimi”

Labhair le do dhochtuir sula n-Usaideann tu ...

— ma ta galar s6chan miteacoindreach (riocht géiniteach) agat féin né ag do bhaill teaghlaigh
no ma chailltear éisteacht mar gheall ar chégais antaibheathach, moltar duit do dhochtuir né
do chégaiseoir a chur ar an eolas sula dtégfaidh ti aiminighliocéisid; d’fhéadfadh séchain
mhiteacoindreacha airithe an baol caillteanais éisteachta a mhéadu de dheasca said an
tairge seo. Féadfaidh do dhochtuir tastail ghéiniteach a mholadh roimh thabhhairt <an

tairge>.




Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnit CMDh Eanair 2023

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisiunta Innilla:

12 Marta 2023

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(an t-athru a thiolacadh ag Sealbhoir an
Udaraithe Margaiochta):

11 Bealtaine 2023




