Cad Coiteann Reachtanna maidir le
curam slainte, caram leighis, seirbhisi
soisialta, tairgi iocshlainte, slainte
phoibli, etc.

ISSN xxx-xxxx, Airteagal uimhir xxxxxxxx Foilsithe ag: Ceann na Roinne DIli, Par Odman,

an Bord Naisitnta Slainte agus Leasa

Rialachain lena leasaitear Rialachain
Ghniomhaireacht na Sualainne um Thairgi Leighis
(LVFS 2011:9) maidir le drugai tamhshuanacha a
riala;

a cinneadh ar an XX 2025.

Forordaionn Gniomhaireacht na Sualainne um Thairgi Leighis', de
bhun Roinn 11 den Reacht (1992:1554) maidir le drugai
tdmhshuanacha a riald, i ndail le Rialachdin na Gniomhaireachta
(LVFS 2011:9) maidir le drugai timhshuanacha a rialt, go léifear an
Iarscribhinn mar seo a leanas.

Tiocfaidh na rialachain seo i bhfeidhm an 1 Iuil 2025.
AINM AINM
Ainm Ainm

Is féidir le HSLF-FS a iosl6dail n6 a ordd ag
Ar line: WWw. XXXXXXXXXXXXX.XX
Riomhphost: XXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Teagmbhail

XXXXXXXXXXX

Seoladh

Teileafon: xx xxxxxxxxx Facs: XX XXXXXXXXX
Riomhphost: XXXXXXXX@XXXXXXX.XX

Ar line: www.XXXXXXXXXXXXX.XX

Inphrionta: Teach priontéla agus bliain an fhoilsithe

! Féach Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 9 Mean Fémhair 2015 lena leagtar sios nés imeachta
chun faisnéis a sholathar i réimse na rialachan teicnitil agus na rialacha
maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise.
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Iarscribhinn ?

Ullmhoidi ata diolmhaithe 6 cheanglais airithe nuair ata siad
le hiisaid chun criocha leighis amhain

— Ullmhéidi ina bhfuil, i meascan le comhabhar amhain eile n6
nios mo, ceann de na substainti: aicéitildéhidiochédin, dé-
hidreacoéidin, eitilmoirfin, bolcaidin, céidin, nicideacaidin,
nicoco6idin or neirchéidin go cainniocht nach mé na 100
milleagram i ngach daileog thomhaiste né go tiiichan nach mé na
2.5 % mura bhfuil na hullmhdéidi ina ndéileoga tomhaiste.

— Ullmhoidi propanam nach mbeidh, i ngach déileog thomhaiste,
nios mo na 100 milleagram propiram i meascan leis an méid
céanna meitilecheallal6is ar a laghad.

— Ullmhoidi lena n-tisdid de bhéal nach bhfuil iontu ach
deistreapropocsaiféin mar shubstaint timhshuanach i
gcainniocht nach m6 na 135 mhilleagram i ngach daileog a
thomhaistear né go tiiichan nach mé na 2.5 % mura bhfuil na
hullmhéidi i ndaileoga tomhaiste.

— Ullmhoidi éipiam né moirfin, ina bhfuil i meascan nach mé na
0.2 % moirfin, a riomhtar mar bhonn moirfin ainhidriuil,
measctha le substaint amhain eile né nios mé ata gniomhach go
teiripeach agus nach bhfuil tdimhshuanach.

— Ullmhoidi défheanocsain nach bhfuil, i ngach daileog
thombhaiste, nios m6 na 0.5 milleagram défheanocsain agus méid
sulfaite atraipin ann a chomhfhreagraionn do 5 % ar a laghad den
déileog défheanocsaine.

— Ullmhoidi défheanocsalaite nach bhfuil, i ngach daileog
thomhaiste, nios mé né 2.5 milleagram défheanocsalaite iontu,
arna riomh mar bhonn agus méid sulféite atraipin a
chomhfhreagraionn do 1 % ar a laghad den daileog
défheanocsalaite.

2 An fhoclaiocht is déanai LVFS 2012:2. Leis an least, baintear den
Iarscribhinn, inter alia, ullmhéidi de thramaddl nach bhfuil nios mé na
400 mg de thramaddl in aghaidh na déileoige i meascan le comhabhar
amhain eile né nios mé né nach bhfuil nios mé na 10 % de thramadél
iontu mura bhfuil na hullmhéidi i ndaileoga tomhaiste.

HSLF-FS
2025:xx



HSLF-FS — Ullmhoidi cocaoin atd, i meascan, na biodh nios mé na 0.1 %

2025:xx de chdcaon, arna riomh mar bhonn cécaoin, measctha le substaint
neamhthdmhshuanach amhéin n6 nios mo6 sa chaoi nach féidir an
druga timhshuanacha ata ann a eastéscadh tri mhodhanna simpli.



