Iarscribhinn I

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



Concluidi eolaiocha

Agus an Tuarascail Mheasunaithe maidir le PSUR le haghaidh potaisiam biosmait
fochiotraite/meitriniodasdl/teitriciglin (Usaid chérasach) a cur san aireamh, is iad seo a leanas na
concluidi eolaiocha:

I bhfianaise na sonrai ata ar fail én litriocht maidir le siondrém ceirbrineach, agus 6 thuarascalacha
spontaineacha lena n-airitear, i gcasanna airithe, dlithbhaint ama agus scor dearfach de dhushlan,
measann an Priomh-Bhallstat gur féidearthacht réasunta ar a laghad i gaolmhaireacht cuise idir
potaisiam biosmait fochiotraite, meitriniodasdl agus/né hidreacldirid teitriciglin agus siondrém
ceirbrineach. Thainig an Priomh-Bhallstat ar an gconcluid gur cheart an fhaisnéis faoin tairge do
thairgi ina bhfuil potaisiam biosmait fochiotraite, meitriniodasoél agus/né hidreacloirid teitriciglin a
leasu da réir.

Tar éis athbhreithnit a dhéanamh ar an moladh 6 PRAC, aontaionn CHMP le concluidi foriomlana
PRAC agus leis na forais don mholadh.

Forais don athria ar théarmai an udaraithe margaiochta/na n-tdaruithe margaiochta

Ar bhonn na gconcluidi eolaiocha maidir le potaisiam biosmait fochiotraite, meitriniodasol,
hidreacldirid teitriciglin, td CHMP den tuairim go bhfuil cothromaiocht idir riosca agus tairbhe an
tairge iocshlainte/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil potaisiam biosmait fochiotraite, meitriniodasdl
agus/no hidreacloirid teitriciglin gan athra faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar an bhfaisnéis
faoin tairge.

Molann CMDh gur cheart téarmai an Udaraithe margaiochta/na n-adaruithe margaiochta a athru.



Iarscribhinn II

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



<Leasuithe le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis faoin Tairge (téacs nua
line faoi agus cl6 trom air, téacs scriosta striectrid )>

Achoimre ar Shaintréithe Tairge

e (Cuid 4.8
b. Liosta i bhfoirm tabla d’fhrithghniomhartha diobhalacha

Ba cheart an frithghniomh diobhélach seo a leanas a chur isteach faoi neamhoird céras
Imdhionachta SOC, agus miniciocht anaithnid luaite leis:

Siondrom ceirbrineach (téarma faofa)
c. Cur sios ar roinnt frithghniomhartha diobhalacha:

Tugadh faoi deara le Pylera siondrém ceirbrineach (e.g. neamhluail, diosairtre, lagu coisiochta,
nisteagmas agus crith) a d’fhéadfai a leigheas tri scor de.

Bileog Phacaiste
Cuid 4 Fo-iarmhairti féideartha
Ni fios (ni féidir meastachan a dhéanamh de réir na sonrai ata ar fail)

Neamhord néareolaioch ar a dtugtar siondréom ceirbrineach, arb iad na siomptdim is féidir a
ghabhail leis deacrachtai 6 thaobh comhordu gluaiseachtai, labhairt agus/né siul, gluaiseacht
neamhdheonach na sul, agus croitheadh. D’fhéadfai é a réiteach tri scor den chdéireail.



Iarscribhinn III

Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme



Trathchlar chun an seasamh seo a chur chun feidhme

Glacadh le seasamh CMDh:

Cruinnitt CMDh an 30 Eanair 2025

Tarchur aistriichan na n-iarscribhinni a
ghabhann leis an seasamh chuig Udarais
Naisitnta Inniula:

16 Marta 2025

Cur chun feidhme an tseasaimh ag na Ballstait
(tiolacadh an athraithe ag Sealbhdir an
Udaraithe Margaiochta):

15 Bealtaine 2025




