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An Coimisitin
Eorpach

Y lﬁailrnteachals BASPZUQZU

Cuireann na Gniomhaiochtai Comhordaithe maidir le Sabhailteacht Tairgi (CASP) ar chumas na
n-Udards faireachais margaidh (UFManna) go léir 6 thiortha an Aontais Eorpaigh/an Limistéir Eorpaigh
Eacnamaioch comhoibril chun sabhailteacht tairgi a chuirtear ar an Margadh Aonair Eorpach a threisiu.

Raon feidhme an tairge

Chomhaontaigh na UFMnna raon feidhme an tairge a shrianadh do thairgi slainteachais inditiscartha nach n-aicmitear
mar fheisti leighis agus, da bhri sin, nach rialaitear leis an Rialachan maidir le Feisti Leighis (AE) 2017/745.

Sainmhiniodh cluidini linbh, pillini neamhchoinnealachta neamh-leighis chomh maith le tdirgi miosta seachtracha agus
inmhedanacha mar na ceithre phriomhghripa don ghniomhaiocht seo.
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Torthai tastala
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Ceartas agus
Tomhaltdiri
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Critéir tastala
Airiodh sa phlean tastala na Caighdeain Eorpacha (ENanna) agus « EN IS0 11737 - Tastdil bhithburdenach - daonra

an Rialachan seo a leanas: miocrorganach a chinneadh (suitini amhain)
EN ISO 10993-18 - Tréithriti ceimiceach abhar (riomh AET) « REACH - Scagadh le haghaidh Substainti ar udar imni ard iad
EN ISO 10993-5 - Tastalacha le haghaidh citeatocsaineacht (SVHQ).
in vitro

EN ISO 10993-23 - Tastalacha le haghaidh greannaithe

Priomh-mholtai

UFManna rannphairteacha

S

Feidearalach Slainte na Seirbhise Poibli, Sabhailteacht Biashlabhra & Comhshaol
Cigireacht Stait

An Ard-Stiurthoireacht um Bheartas lomaiochta, Gnéthai Tomhaltoiri agus Rialu Calaoise
An Aireacht Gndthai Soisialta, Slainte, Curaim agus Cosanta Tomhaltéiri
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