S Comhairle an
Aontais Eorpaigh

An Bhruiséil, 22 Feabhra 2017
(OR. en)

10729/16

Combhad Idirinstiticideach:
2012/0267 (COD)

PHARM 44
SAN 285

MI 479
COMPET 403
CODEC 978

GNIOMHARTHA REACHTACHA AGUS IONSTRAIMi EILE

Abhar: Seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad Iéamh chun go nglacfai RIALACHAN
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE maidir le feisti
leighis diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE
agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun

10729/16 FM/gs
DGB 2C GA



RIALACHAN (AE) 2017/...
O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

an ...

maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn

(Téacs ata abhartha maidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh, agus go hairithe Airteagal 114 agus
Airteagal 168(4)(c) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,
Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamajoch agus Séisialta na hEorpa,

Tar éis doibh dul i gcomhairle le Coiste na Réigiun,

Ag gniomht déibh i gcomhréir leis an ngnathnés imeachta reachtach?,

! Tuairim an 14 Feabhra 2013 (IO C 133, 9.5.2013, Ich. 52).
2 Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibrean 2014 (nar foilsiodh f6s san Iris Oifigiuil)
agus seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad 1éamh an ... (nar foilsiodh fos san Iris Oifigiuil).
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De bharr an méid seo a leanas:

(1

2

Is & ata i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n gComhairle' creat rialéla an
Aontais maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro. Ta ga, afach, le hathbhreithniu 6
bhonn ar an Treoir sin chun creat rialdla le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro a
chur ar bun a bheidh l4idir, trédhearcach, intuartha agus inbhuanaithe, a éiritheoidh

ardleibhéal sabhailteachta agus slainte agus a thaco6idh leis an nualaiocht.

Is ¢ is aidhm don Rialachén seo a airithia go bhfeidhmeoidh an margadh inmheanach
maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro ar bhealach riantil, agus leibhéal ard cosanta
slainte d'othair agus d'uséideoiri mar bhonn aige, agus na fiontair bheaga agus
mhednmhéide atd gniomhach san earndil seo 4 gcur san direamh. Ag an am céanna,
socraionn an Rialachédn seo ardchaighdedin chailiochta agus sdbhdilteachta d'fheisti leighis
diagndiseacha in vitro chun déiledil le gnathcheisteanna sabhailteachta a bhaineann le
tairgi den sort sin. T4 an da chuspdir dhoscartha sin & saothrii go comhuaineach gan
tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), leis an Rialachan seo comhchuibhitear na
rialacha maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro agus a ngabhalais a chur ar mhargadh
an Aontais agus a chur i seirbhis agus, ar an gcaoi sin, beidh siad in ann tairbhe a bhaint as
prionsabal na saorghluaiseachta earrai. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, socraitear
leis an Rialachan seo ardchaighdedin chailiochta agus sabhailteachta d'theisti leighis
diagnoiseacha in vitro trina airithiu, inter alia, go mbeidh na sonrai arna nginitint tri
staidéir feidhmiochta intaofa agus laidir agus go gcosnéfar sabhailteacht na ndaoine is

abhar do staidéir feidhmiochta.

Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Deireadh Fomhair 1998
maidir le feisti leighis diagnodiseacha in vitro (10 L 331, 7.12.1998, Ich. 1).
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3)

“4)

)

(6)

Ni fhéachtar leis an Rialachéan seo le rialacha a chomhchuibhit maidir le feisti leighis
diagnoiseacha in vitro a chur ar fail ar an margadh aris tar €is iad a bheith curtha i seirbhis

cheana, amhail 1 gcomhthéacs diolachain athlaimhe.

Ba cheart priomheiliminti den chur chuige rialdla atd ann faoi lathair, amhail maoirseacht
ar chomhlachtai da dtugtar fogra, aicmit riosca, nésanna imeachta um measunt
comhréireachta, meastoireacht feidhmiochta agus staidéir feidhmiochta, aireachas agus
faireachas margaidh, a neartu go mor, agus ba cheart foralacha lena n-airitheofar
trédhearcacht agus inrianaitheacht maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a thabhairt

isteach chun an tsldinte agus an tsabhailteacht a fheabhsu.

Oiread is féidir €, ba cheart an treoir a forbraiodh d'theisti leighis diagndiseacha in vitro ar
an leibhéal idirnaisitinta, go hdirithe i gcomhthéacs an Tascthorsa um Chomhchuibhiu
Dombhanda agus an tionscnamh a lean as, mar atd an Foram Idirnaisitinta do Rialoiri Feisti
Leighis, a chur san direamh chun céineasu domhanda na rialachén a chuireann le
hardleibhéal cosanta don tsédbhailteacht ar fud an domhain a chur chun cinn, agus chun
trachtail a éasc, go hairithe na foralacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathuil, ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta, doiciméadacht theicniuil, rialacha aicmithe,

ndésanna imeachta um measini comhréireachta agus fianaise chlinicitil.

Ta tréithe sonracha ag baint le feisti leighis diagnoiseacha in vitro, go hairithe maidir le
haicmit riosca, nésanna imeachta um measunu comhréireachta agus fianaise chliniciuil,
agus ag baint le hearnail na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro lena gceanglaitear
reachtaiocht shonrach a ghlacadh, reachtaiocht at4 éagsuil leis an reachtaiocht maidir le
feisti leighis eile, cé gur cheart na gnéithe cothromanacha is coiteann don da earndil a

ailiniu.
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Ba cheart teorainn shoiléir a bheith ann idir raon feidhme an Rialachain seo agus raon
feidhme reachtaiochta eile maidir le tairgi amhail feisti leighis, tairgi ginearalta

saotharlainne agus tairgi chun criche taighde amhain.

Ba cheart ¢ a bheith faoi na Ballstait cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach cdis faoi leith,
an dtagann tairge faoi raon feidhme an Rialachdin seo n6 nach dtagann. D'thonn go n-
airitheofar cinnti comhsheasmhacha maidir le cailiti ina leith sin ar fud na mBallstat, go
hairithe 1 dtaca le casanna teorannacha, ba cheart a cheadi don Choimisian, ar a
thionscnamh féin no ar iarraidh chui-réastunaithe 6 Bhallstat, tar €is do dul i gcomhairle leis
an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (“GCFL”), cinneadh a dhéanamh, ar
bhonn gach ciis faoi leith, an dtagann tairge sonrach, catagéir shonrach né griipa sonrach
tairgi faoi raon feidhme an Rialachdin seo n6 nach dtagann. Nuair a dhéanfaidh an
Coimisiun plé ar stadas rialala na dtairgi i gcasanna teorannacha a bhaineann le tairgi
iocshlainte, fiochain agus cealla daonna, tairgi bithicide n6 tairgi bia, ba cheart do leibhéal
iomchui comhairliuchan a airithi leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, leis an
nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean agus leis an Udaras Eorpach um Shabhéilteacht Bia

a airithia, de réir mar is abhartha.

Ta an chuma air go mb'théidir nach mbeadh ach tionchar sach teoranta ag an éagsulacht
sna rialacha naisitinta maidir le faisnéis a sholathar agus maidir leis an gcomhairleoireacht
1 dtaca le tastail ghéiniteach ar fheidhmit rianuil an mhargaidh inmheanaigh. Is iomchui,
da bhri sin, gan ach ceanglais theoranta a leagan sios ina leith sin sa Rialachén seo, ag
féachaint don gha ata ann a airithit go ndéanfai prionsabail na comhréireachta agus na

coimhdeachta a urramu seasta.
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(12)

(13)

Ba cheart a shoiléiriu gur feisti leighis diagnodiseacha in vitro iad na tastalacha uile a
sholathraionn faisnéis ar an togracht chun reachta slainte n6 chun galair, amhail tastdlacha
géiniteacha, agus na tastalacha a sholathraionn faisnéis chun freagairt ar choéireail no

frithghniomhartha i gcoinne coireala a thuar, amhail feisti diagnoiseacha coimhdeachta.

Té feisti diagnoiseacha coimhdeachta rithabhachtach chun inchdilitheacht othar do choir
leighis shonrach le tairge leighis tri mharcdiri sonracha a chinneadh ar bhonn cainniocht né
cailiocht lena ndéanfai na daoine sin at4 i mbaol frithghniomh diobhalach i ngeall ar an
tairge sonrach leighis 1 dtracht a shainaithint n6 othair a shainaithint sa daonra a ndearnadh
staidéar leordhdthanach ar an tdirge teiripeach ina leith agus ar cinneadh go bhfuil sé
sabhailte, éifeachtach. D'théadfadh an bithchomhartha n6 na bithchomharthai sin a bheith

ann 1 ndaoine follaine agus/né in othair.

Feisti a Gséidtear chun faireachan a dhéanamh ar chair leighis le tairge iocshlainte lena
airithit go bhfuil titichan na substainti abhartha i gcorp an duine laistigh den teorainn

teiripe, ni mheastar gur feisti diagndiseacha coimhdeachta iad.

An ceanglas maidir le rioscai a laghdtl a mhéid is féidir, ba cheart ¢ a chomhlionadh agus

an urscothacht i réimse an leighis a nglactar 1éi i gcoitinne & cur san direamh.
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(15)

(16)

(17)

Is cuid dhilis de na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa
Rialachan seo d'theisti na gnéithe sdbhailteachta a bpléitear leo 1 dTreoir 2014/30/AE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle'. D4 bharr sin, ba cheart a mheas gur

lex specialis an Rialachan seo i ndail leis an Treoir sin.

Ba cheart a direamh sa Rialachan seo ceanglais maidir le dearadh agus monaru feisti a
astaionn radaiocht iantichain gan dochar a dhéanamh do chur i bhfeidhm

Threoir 2013/59/Euratom 6n gComhairle® a bhfuil cuspoiri eile 1éi.

Ba cheart a direamh sa Rialachdn seo ceanglais le haghaidh saintréithe sdbhailteachta agus
feidhmiochta feisti a bheidh forbartha sa chaoi is go ndéanfar diobhalacha ceirde a chosc,

lena n-airitear cosaint 6n radaiocht.

Is ga a shoiléiritl go gcailitear bogearrai ina gceart féin mar theiste leighis dhiagnoiseach in
vitro, nuair a bheartaionn an monaroéir go sonrach iad lena n-isaid le haghaidh crioch
leighis amhain n6 nios mo a leagtar amach sa sainmhinit ar fheiste leighis dhiagnéiseach
in vitro, agus nach feiste leighis dhiagnéiseach in vitro iad bogearrai a bhfuil criocha
ginearalta leo, fit nuair a bhaintear usdid astu i dtimpeallacht curaim sldinte, nd bogearrai a
beartaiodh lena n-usaid chun crioch leasa. Ta cailitl bogearrai, mar theiste n6 mar
ghabhalas, neamhspleach ar an ait ina bhfuil na bogearrai n6 ar an gcinedl idirnaisc idir na

bogearrai agus feiste.

Treoir 2014/30/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir
le comhchuibhiu dhlithe na mBallstat a bhaineann le comhoiriunacht leictreamaighnéadach
(IO L 96, 29.3.2014, Ich. 79).

Treoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios caighdedin
bhunusacha sabhailteachta don chosaint i gcoinne na conttiirte a eascraionn as nochtadh don
radaiocht iantichdin, agus lena n-aisghairtear Treoracha 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
90/641 Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom agus 2003/122/Euratom

(IOL 13, 17.1.2014, Ich 1).
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(19)

Na sainmhinithe sa Rialachan seo maidir leis na feisti iad féin, feisti a chur ar fail, oibreoiri
eacnamaiocha, usaideoiri agus proisis shonracha, an measunu comhréireachta, fianaise
chlinicitil, faireachas iarmhargaidh, aireachas agus faireachas margaidh, caighdeéin agus
maidir le sonraiochtai teicnitla eile, ba cheart na sainmhinithe sin a chur in oiritint do
chleachtas seanbhunaithe sa réimse seo ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal

idirnaisiunta chun deimhneacht dhlithitil a theabhsu.

Maidir le feisti a thairgtear do dhaoine san Aontas tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise
de réir bhri Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle' agus
maidir le feisti a tsdidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtdla chun seirbhis
dhiagnoiseach no6 theiripeach a sholathar do dhaoine laistigh den Aontas, ba cheart a
shoiléiria go bhfuil sé bunriachtanach go ndéanfar ceanglais an Rialachéin seo a
chomhlionadh leo i gcds ina gcuirfear an tairge i gceist ar an margadh n6 i gcas ina

gcuirfear an tseirbhis ar fail san Aontas.

Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

9 Mean Fombhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta chun faisnéis a sholathar i réimse na
gcaighdean teicniuil agus na rialachén teicniuil agus na rialacha maidir le seirbhisi na
Sochai Faisnéise (I0 L 241, 17.9.2015, Ich. 1).
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(22)

Chun rdl tabhachtach an chaighdeédnaithe i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro
a aithint, ba cheart comhlionadh caighdean comhchuibhithe mar a shainmhinitear i
Rialachan (AE) Uimh. 1025/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle' iad a
bheith ina mhodh ag monardiri le comhréireacht a 1éiriu leis na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais dhlithitla eile, amhail iad sin a

bhaineann lebainistiu cailiochta agus riosca, a leagtar sios sa Rialachan seo.

Le Treoir 98/79/CE, ceadaitear don Choimisitun sonraiochtai teicnitila comhchoiteanna a
ghlacadh maidir le catag6iri sonracha feisti leighis diagnoiseacha in vitro. I réimsi nach
bhfuil caighdedin chomhchuibhithe ann n6 nach leor iad, ba cheart an chumhacht a
thabhairt don Choimisitin sonraiochtai comhchoiteanna a leagan sios a thabharfadh caoi na
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais maidir le staidéir
feidhmiochta agus meastdireacht feidhmiochta, agus/no bearta leantacha iarmhargaidh, a

leagtar sios sa Rialachan seo, a chomhlionadh.

Ba cheart sonraiochtai comhchoiteanna (“SCanna”) a thorbairt tar €is dul 1 gcomhairle leis
na geallsealbhoiri abhartha agus tar ¢éis na caighdeédin Eorpacha agus idirnaisitinta a chur

san aireambh.

Rialachan (AE) Uimh. 1025/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an

25 Deireadh Fomhair 2012 maidir le caighdeant Eorpach, lena leasaitear Treoir 89/686/CEE
agus Treoir 93/15/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE agus 2009/105/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle agus lena n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n
gCombhairle agus Cinneadh Uimh. 1673/2006/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle (IO L 316, 14.11.2012, Ich. 12).

10729/16 FM/gs 8

DGB 2C GA



(23)
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(25)

(26)

Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feisti a ailinit, nuair is iomchui, leis an
gCreat Nua Reachtaiochta chun Tairgi a Mhargt arb ¢ ata ann Rialachan (CE)
Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle' agus

Cinneadh Uimh. 768/2008/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?.

T4 feidhm ag na rialacha i ndail le faireachas an Aontais ar an margadh agus rialt tairgi ata
ag teacht isteach i margadh an Aontais a leagtar sios i Rialachan (CE) Uimh. 765/2008
maidir le feisti a chumhdaitear faoin Rialachéan seo, rud nach gcuireann cosc ar na Ballstait

na hudarais innitla a roghnu chun na curaimi sin a dhéanamh.

Is iomchui oibleagaidi ginearalta na n-oibreoiri eacnamaiocha ar leith, lena n-airitear
allmhaireoiri agus daileoiri, lena bhforbraitear an Creat Nua Reachtaiochta chun Tairgi a
Mhargu a leagan amach go soiléir, gan dochar do na hoibleagaidi sonracha a leagtar sios 1
gcodanna éagsula an Rialachain seo, chun an tuiscint ar na ceanglais a leagtar sios sa
Rialachén seo a theabhsu, agus, da bharr sin, a dirithia go gcomhlionfaidh na hoibreoiri

abhartha na ceanglais sin ar bhealach nios fearr.

Chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart a mheas go n-airitear ar ghniomhaiochtai na

ndaileoiri feisti a thail, a choinnedil agus a sholathar.

Rialachén (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 9 Tuil 2008
lena leagtar amach na ceanglais maidir le creidiunt agus maidir le faireachas margaidh a
bhaineann le tairgi a mhargt agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93

(IO L 218, 13.8.2008, Ich. 30).

Cinneadh Uimh. 768/2008/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Itil 2008
maidir le comhchreat le haghaidh margu tairgi, agus lena n-aisghairtear

Cinneadh 93/465/CEE 6n gComhairle (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 82).
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Ba cheart roinnt de na hoibleagaidi ata ar mhonaro6iri, amhail meastoireacht a dhéanamh ar
theidhmiocht no6 tuairisc aireachais a thabhairt, agus nar leagadh amach ach amhain sna
hlarscribhinni a ghabhann le Treoir 98/79/CE, a ionchorpru i bhforalacha achtiichéain an

Rialachain seo chun cur 1 bhfeidhm an Rialachain a éascu.

Chun an leibhéal cosanta is airde is féidir a airithit don tslainte, ba cheart na rialacha a
shoiléiriu agus a neartu lena rialaitear feisti leighis diagnéiseacha in vitro a mhonaraitear
agus a usaidtear laistigh d'aon instititiid slainte amhain. Ba cheart a thusicint go n-diritear

na rialacha maidir le torthai a thomhas agus a bhaint amach san usaid sin.

Ba cheart an deis a bheith ag instititidi slainte feisti a mhonard, a mhodhnt agus a isdid ar
bhonn inmheénach agus ar an gcaoi sin dul i ngleic, ar scala neamhthionsclaioch, le
riachtanais shonracha spriocghrupai othar nach bhfuil a gcuid riachtanas 4 gcomhlionadh
go leibhéal iomchui feidhmiochta le feiste choibhéiseach ata ar fail ar an margadh.Sa
chomhthéacs sin, is iomchui a thordil nach mbeadh feidhm ag rialacha airithe de chuid an
Rialachain seo, a mhéid a bhaineann le feisti leighis aran monart agus arna n-tisaid in
institinidi slainte, amhail saotharlanna agus instititidi sldinte poibli a thugann tacaiocht don
choras clraim slainte agus /n6 a threastalaionn nar riachtanais othar, ach nach gcuireann
coireail ar othair, nd nach dtugann ciram do6ibh, go direach, 6s rud ¢ go gcomhlionfai
cuspoiri an Rialachain seo fos ar bhealach comhréireach. Ba cheart a thabhairt faoi deara
nach gcumhdaitear leis an gcoincheap ‘instititiid slainte’ na bunaiochtai sin a mhaionn go
priomha go saothraionn siad leasanna slainte n6 stileanna maireachtala follaine, amhail
sportlanna, spanna, ionaid folldine agus aclaiochta. Mar thoradh air sin, ni bheidh feidhm

ag an dioltine is inftheidhme d’instititiidi sldinte maidir le bunaiochtai den sort sin.

10729/16 FM/gs 10

DGB 2C GA



(30)
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I bhfianaise go bhféadfaidh daoine nadurtha no6 dlitheanacha cuiteamh a éileamh i leith aon
damaiste a rinneadh le feiste lochtach i gcomhréir leis an dli Aontais agus naisiunta is
inftheidhme, is iomchui a cheangal ar mhonardéiri go mbeidh bearta 1 bhfeidhm acu chun
cumhdach leordhéthanach airgeadais a sholathar i ndail leis an dliteanas a d’fthéadfadh a
bheith orthu faoi Threoir 85/374/CEE 6n gComhairle'. Ba cheart bearta den sort sin a
bheith i gcomhréir leis an aicme riosca, le cineal na feiste agus le méid an thiontair. Sa
chomhthéacs sin, is iomchui freisin rialacha a leagan sios lena n-éascofar dadaras inniuil

faisnéis a chur ar fail do dhaoine a mbainfeadh gortti doibh de bharr feiste lochtach.

Chun a airithit go leanfaidh feisti a mhonaraitear i dtairgeadh sraithe de bheith 1 gcomhréir
le ceanglais an Rialachdin seo agus go ndéanfar taithi a thaightear as isaid na bhfeisti a
mhonaraionn siad a chur san aireamh sa phroiseas tairgthe, ba cheart coras bainistithe
cailiochta agus plean faireachais iarmhargaidh a bheith ar bun ag gach monardir, agus ba
cheart don chéras agus don phlean sin a bheith i gcomhréir leis an aicme riosca agus cineal
na feiste 1 gceist. Chomh maith leis sin, d'thonn na rioscai a ioslaghd n6 cosc a chur ar
theagmhais a bhaineann le feisti, ba cheart do na monaro6iri coras a bhunu le rioscai a
bhainistii agus céras a bhuntl le teagmbhais agus le gniomhaiochtai ceartaitheacha um

shabhdilteacht allamuigh a thuairisciu.

Treoir 85/374/CEE 6n gCombhairle an 25 Iail 1985 maidir le comhfhogasu thoralacha
reachtaiochta, rialuchdin agus riarachdin na mBallstat a bhaineann le dliteanas i leith tairgi
lochtacha (IO L 210, 7.8.1985, Ich. 29).
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(32) Ba cheart an coras bainistithe riosca a ailiniu go ciiramach leis an bprdiseas meastdireachta
feidhmiochta ar an bhfeiste agus ba cheart € sin a 1€irii ann, lena n-airitear na rioscai
cliniciula nach mor aghaidh a thabhairt orthu mar chuid de staidéir feidhmiochta, den
mheastoireacht feidhmiochta agus den mheastint leantach feidhmiochta iarmhargaidh. Ba
cheart an prodiseas bainistithe riosca agus an proiseas meastdireachta feidhmiochta a bheith

idirspleach agus ba cheart iad a nuashonru go rialta.

(33) Ba cheart a airithia gurb ¢ duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialéla, ar duine é a
chomhlionfaidh ioschoinniollacha céiliochta, a dhéanfaidh faireachan agus riala ar
mhonaru feisti agus a dhéanfaidh gniomhaiochtai faireachais iarmhargaidh agus

gniomhaiochtai aireachais a bhaineann leo sin laistigh d'eagraiocht an mhonarora.
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(34)

(35)

I gcas monaroiri nach bhfuil bunaithe san Aontas, ta rdl rithabhachtach ag an ionadai
udaraithe maidir lena airithia go mbeidh na feisti a thairgeann na monardiri sin ag
comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina dhuine teagmhala acu bunaithe san Aontas.
I bhfianaise an r6il thabhachtaigh sin, is iomchui, chun criocha fortheidhmithe, go
gcuirfear an t-ionadai udaraithe faoi dhliteanas dlithiuil i leith feisti lochtacha i gcas nach
gcomhlionann monaroéir ata bunaithe lasmuigh den Aontas a oibleagdidi ginearalta. T4
dliteanas an ionadai udaraithe da bhforailtear sa Rialachan seo gan dochar d'thordlacha
Threoir 85/374/CEE, agus da réir sin ba cheart don ionadai idaraithe a bheith faoi
dhliteanas i gcomhphadirt agus go leithleach leis an allmhaireoir agus leis an monaroir. Ba
cheart ciraimi ionadai tidaraithe a bheith sainithe 1 sainordu i scribhinn. I bhfianaise rol
ionadaithe Uidaraithe, ba cheart na hioscheanglais ba cheart a bheith comhlionta acu a
shainit go soiléir, lena n-diritear an ceanglas duine a chomhlionann na hioschoinniollacha
cailiochta a bheith ar fail, ceanglas ba cheart a bheith cosuil leis na ceanglais maidir le

duine cailithe monarora at4 freagrach as comhlionadh rialala.

Chun deimhneacht dhlithiuil a airithit maidir leis na hoibleagaidi ar oibreoiri
eacnamaiocha, is gé a shoiléirit cén céas ina measfar daileoir, allmhaireoir n6 duine eile a

bheith ina mhonardir feiste nd ina monardir feiste.
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(36)

(37)

Foirm dhlithitil tradéla laistigh den mhargadh inmheénach is ea tradail chomhthreomhar
tairgi a chuirtear ar an margadh cheana féin ar bhonn Airteagal 34 CFAE faoi réir na
dteorainneacha a eascraionn as an nga ata leis an tslainte agus leis an tsabhailteacht a
chosaint agus as an ngé ata le cearta maoine intleachtula d4 bhfordiltear faoi Airteagal 36
CFAE a chosaint. T4 cur i bhfeidhm phrionsabal na trddala comhthreomhaire faoi réir
1¢éirithe éagstila sna Ballstait, afach. Ba cheart, da bhri sin, na coinniollacha, go hairithe na
ceanglais maidir le hathlipéadt agus athphacaistiu, a shonrt sa Rialachéan seo, gan
neamhaird a dhéanamh de chasdli na Cuirte Breithitnais' in earndlacha bhartha eile na

den dea-chleachtas atd ann faoi lathair i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro.

Mar riail ghinearalta, ba cheart an mharcail CE a bheith ar fheisti chun a shonrti go bhfuil
siad 1 gcomhréir leis an Rialachan seo sa doigh is gur féidir leo gluaiseacht gan bhac
laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur i seirbhis de réir na criche a beartaiodh déibh.
Nior cheart do na Ballstait constaici a chur roimh fheisti a chur ar an margadh n6 a chur i
seirbhis, ar feisti iad lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo. Ba
cheart a ligean do na Ballstait, 4fach, cinneadh a dhéanambh i dtaobh tsaid aon chineal
sonrach feiste i dtaca le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo a shrianadh n6 gan

an usaid sin a shrianadh.

Breithitnas an 28 Tail 2011 in Orifarm agus Paranova, casanna uamtha C-400/09 agus
C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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(3%)

(39)

Le hinrianaitheacht feisti tri bhithin coérais Sainaitheantais Feiste Uathuil (coras SFU) ata
bunaithe ar threoir idirnaisiinta, ba cheart feabhas suntusach a chur ar éifeachtacht
gniomhaiochtai sabhailteacht-bhunaithe iarmhargaidh le haghaidh feisti, de bharr feabhst
ar thuairiscii teagmhas, ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh
agus ar an bhfaireachan a dhéanann idarais inniula. Ba cheart di cuidit freisin le lion na n-
earraidi leighis a laghdu agus usaid feisti falsaithe a chomhrac. Le husaid choras SFU, ba
cheart feabhas a chur freisin ar bheartas ceannaigh agus ar bheartas diuscartha dramhaiola,
agus ar an mbainistit stoic a dhéanann instititidi slainte agus oibreoiri eacnamaiocha eile
agus, 1 gcas inar féidir, ba cheart don Gsaid sin a bheith comhoiritinach le corais eile

fiordheimhnitchain ata ann cheana sna suimh sin.

Ba cheart feidhm a bheith ag coras SFU maidir leis na feisti uile a chuirtear ar an margadh
seachas maidir le feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta, agus ba cheart iad a bheith
bunaithe ar phrionsabail a aithnitear go hidirnaisitinta, lena n-diritear sainmhinithe ata
comhoiritinach leis na cinn a isdideann comhphairtithe mora tradala. Ionas go mbeidh
coras SFU feidhmiuil faoin am a chuirfear an Rialachan seo i bhfeidhm, ba cheart rialacha
mionsonraithe a leagan sios sa Rialachan seo agus 1 Rialachan (AE) 2017/ ... 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gCombhairle'”.

Rialachan (AE) 2017/ ... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an ... maidir le feisti
leighis, agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus
Rialachédn (CE) Uimh. 1223/2009 (IO L ...).

IO: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in ST10728/16 agus na sonrai
foilseachdin san thonota.
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(40)

(41)

T4 géargha le trédhearcacht agus le rochtain nios fearr ar thaisnéis, ar faisnéis i ata curtha i
lathair go cui don usaideoir ar do no6 di a beartaiodh an fheiste, ar mhaithe leis an leas
poibli, chun an tslainte phoibli a chosaint, chun cumhacht a thabhairt d'othair agus do
ghairmithe ctraim sldinte agus chun a chur ar a gcumas cinnti eolacha a dhéanamh, chun
bonn maith a chur faoin gcinnteoireacht rialdla agus chun muinin sa choéras rialdla a

mhéadu.

Priomhghné amhain de seo maidir le cuspoiri an Rialachéin seo a chomhlionadh is ea
bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed) a chruthu ar cheart corais
leictreonacha ¢éagsula a bheith ina gcuid de chun faisnéis maidir le feisti atd ar an margadh
a chomhthiomst agus a phroisedil mar aon le faisnéis maidir leis na hoibreoiri dbhartha
eacnamaiocha, gnéithe airithe den mheastiinii comhréireachta, na comhlachtai d4 dtugtar
fogra, na deimhnithe, na staidéir feidhmiochta, an t-aireachas agus an faireachas margaidh
abhartha. Ba cheart gurbh iad cuspoiri an bhunachair sonrai trédhearcacht iomlan a
theabhsu, lena n-airitear tri rochtain nios fearr ar thaisnéis a éascu don phobail agus do
ghairmithe ctraim sldinte, a sheachaint go mbeidh ceanglais iomadula tuairiscithe ann, an
comhordu idir na Ballstait a fheabhsu agus an tsreabh faisnéise idir oibreoiri
eacnamaiocha, comhlachtai da dtugtar fogra n6 urraitheoiri agus na Ballstéit maille leis an
tsreabh idir na Ballstait féin agus idir iad agus an Coimisiin a chuichoirit agus a éascu.
Laistigh den mhargadh inmheanach, ni féidir sin a airithit go héifeachtach ach ar leibhéal
an Aontais agus ba cheart don Choimisiun, dé bhri sin, an banc Eorpach sonrai um theisti
leighis a bunaiodh le Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisiun' a fhorbairt tuilleadh agus a

bhainistit.

Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn an 19 Aibrean 2010 maidir le Banc Eorpach
Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed) (I0 L 102, 23.4.2010, Ich. 45).
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(42)

(43)

Chun go n-¢éascofar feidhmiti Eudamed, ba cheart ainmniocht feiste leighis a aithnitear go
hidirnaisitinta a bheith ar fail saor in aisce do mhonardiri agus do dhaoine dlithiula n6

nadurtha eile a n-éilitear orthu, faoin Rialachan seo, an ainmniocht sin a usaid. Thairis sin,
ba cheart an ainmniocht sin a bheith ar fail, nuair is indéanta sin le réasun, saor in aisce do

gheallsealbhdiri eile freisin.

Ba cheart an pobal a bheith eolach a dhéthain ar theisti ar mhargadh an Aontais de bharr
chorais leictreonacha Eudamed maidir le feisti ar an margadh, oibreoiri eacnamaiocha agus
deimhnithe abhartha. Ba cheart don choras leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta
feidhmit mar uirlis chun comhar idir na Ballstéit a éascu agus chun ¢ a chur ar chumas
urraitheoiri, méas mian leo ¢, iarratas aonair a thiolacadh ar son roinnt Ballstat agus tarluithe
diobhalacha tromchuiseacha, laigi feisti agus nuashonruithe gaolmhara a thuairiscit. Ba
cheart don choras leictreonach aireachais cur ar chumas monaroéiri teagmhais
thromchuiseacha agus tarluithe intuairiscithe eile a thuairiscii agus tacu leis an gcomhordua
a dhéanfaidh tdarais innitila ar an meastoireacht a dhéanfar ar theagmhais agus ar
imeachtai den sort sin. Ba cheart an coras leictreonach maidir le faireachan margaidh a

bheith ina uirlis éascaithe don mhalarta faisnéise idir na hadarais innitla.
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(44)

(45)

Maidir le sonrai a chomhthiomsaitear agus a phroisediltear le corais leictreonacha
Eudamed, t4 feidhm ag Treoir 95/46/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle'
maidir leis an bproisedil sonrai pearsanta a dhéantar sna Ballstait, faoi mhaoirseacht
udardis inniula na mBallstat, go hairithe na hudaréis neamhspleacha phoibli arna n-ainmnia
ag na Ballstait. T4 feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus
6n gCombhairle® maidir leis an bproiseail sonrai pearsanta a dhéanann an Coimisitn faoi
raon feidhme an Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint
Sonrai. I gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001, ba cheart an Coimisiun a ainmnit

ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais leictreonacha.

I gcés feisti in aicme C agus in aicme D, ba cheart do mhonardiri achoimre a thabhairt ar
phriomhghnéithe sabhailteachta agus feidhmiochta na feiste agus toradh na meastoireachta

feidhmiochta i ndoiciméad, agus ba cheart fail a bheith ag an bpobal ar an doiciméad sin.

Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 24 Deireadh Fombhair 1995
maidir le daoine aonair a chosaint i dtaca le proiseail sonrai pearsanta agus maidir le
saorghluaiseacht sonrai den sort sin (I0 L 281, 23.11.1995, Ich. 31).

Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i nddil le proisedil sonrai pearsanta ag
institiuidi agus comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den
sort sin (IO L 8, 12.1.2001, Ich. 1).
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(46)

(47)

(48)

(49)

Ta sé rithabhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai da dtugtar fogra i gceart chun a
airithi go mbeidh ardleibhéal cosanta don tsldinte agus don tsabhdilteacht ann agus chun
go mbeidh muinin ag saoranaigh sa choras. Da bhri sin, ba cheart an t-ainmnit agus an
faireachan a dhéanann na Ballstéit ar na comhlachtai d4 dtugtar fogra, i gcomhréir le critéir

mhionsonraithe dhéine, a bheith faoi réir rialuithe ar leibhéal an Aontais.

Ba cheart don udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra meastoireacht
chriticitil a dhéanamh ar mheastnuithe a dheanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra ar
dhoiciméadacht theicniuil de chuid monaréiri, go hairithe doiciméadacht ar mheastoireacht
feidhmiochta. Ba cheart an mheastoireacht sin a bheith mar chuid den chur chuige
rioscabhunaithe maidir leis na gniomhaiochtai maoirseachta agus faireachdin a dhéanfaidh
na comhlachtai da dtugtar fogra, agus ba cheart i a bheith bunaithe ar an tsamplail ar an

doiciméadacht abhartha.

Ba cheart seasamh na gcomhlachtai da dtugtar fogra i leith monaroiri a neartu, lena
n-airitear maidir leis an gceart ata acu agus an dualgas ata orthu initichtai ar an lathair a
dhéanamh gan choinne agus tastalacha fisicitla n6 saotharlainne a dhéanamh ar theisti
chun a airithia go leanfaidh monardiri de bheith comhliontach tar éis doibh

an chéad deimhnitchan a fthail.

Chun cur leis an trédhearcacht maidir leis an maoirseacht a dhéanfaidh na hudarais
naisiunta ar chomhlachtai da dtugtar fogra, ba cheart do na hudarais at4 freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra faisnéis a thoilsia maidir leis na bearta naisiunta lena
ndéantar comhlachtai d4 dtugtar fogra a mheasinu, a ainmnit agus faireachdn a dhéanamh
orthu. I gcomhréir le dea-chleachtas riarachain, ba cheart do na hidarais ndisiunta sin an
thaisnéis sin a choinnedil cothrom le data, go hairithe leis na hathruithe dbhartha,

suntasacha no6 substaintitla ar na nésanna imeachta i gceist a 1éiriu.
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(50)

(5D

(52)

(53)

Ba cheart gurb ¢ an Ballstat ina bhfuil comhlacht da dtugtar fogra bunaithe a bheadh
freagrach as ceanglais an Rialachain seo a fhorfheidhmiti maidir leis an gcomhlacht sin da

dtugtar fogra.

Go hairithe, 1 bhfianaise na freagrachta ata ar na Ballstait maidir le seirbhisi slainte agus
curam leighis a eagri agus a sheachadadh, ba cheart a cheadl d6ibh ceanglais bhreise a
leagan sios do chomhlachtai da dtugtar fogra maidir leis an meastini comhréireachta ar
fheisti agus a bhunaitear ar a gcrioch a mhéid a bhaineann le saincheisteanna nach
rialailtear sa Rialachéan seo. Nior cheart go ndéanfai difear, le haon cheanglais bhreise den
sort sin a leagtar sios, do reachtaiocht chothromanach nios sonrai an Aontais maidir le
comhlachtai da dtugtar fogra agus maidir le céir chomhionann do chomhlachtai da dtugtar

fogra.

I gcas feisti in aicme D, ba cheart na hudarais innitla a chur ar an eolas faoi dheimhnithe a
dheonaigh comhlachtai da dtugtar fogra agus ba cheart an ceart a thabhairt déibh

mionscradi a dhéanamh ar an meastnu a rinne na comhlachtai da dtugtar fogra.

I gcés feisti leighis in aicme D nach bhfuil SCanna ar bith ann ina leith, is iomchui a
thorail gur cheart oibleagaid a chur ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra a iarraidh ar phainéil
saineolaithe grinnscrida a dhéanamh ar a dtuarascalacha meastnaithe ar an meastoireacht
feidhmiochta, le cois na tastala saotharlainne ar an bhfeidhmiocht atd & maiomh ag an
monaroir agus comhlionadh na feiste de réir shaotharlanna tagartha AE, 1 gcas gurb ¢ an
chéad deimhniuchan ¢ don chineél sonrach sin feiste agus nach bhfuil feiste chomhchosuil
ar an margadh cheana féin ar beartaiodh an chrioch chéanna di agus atd bunaithe ar
theicneolaiocht chomhchosuil. Ba cheart meastoireacht chomhchuibhithe ar theisti leighis
diagnoiseacha in vitro ardriosca a bheith ann mar thoradh ar an gcomhairlitichan le painéil
saineolaithe i ndail leis an meastoireacht feidhmiochta tri shaineolas ar ghnéithe
feidhmiochta a roinnt agus tri SCanna a thorbairt maidir le catagoiri feisti a cuireadh faoi

réir an phrdisis chomhairlitichdin sin.
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(54)

(35)

(56)

(37)

(58)

Chun sabhailteacht othar a theabhsu agus chun aird chui a thabhairt ar dhul chun cinn
teicneolaiochta, ba cheart an coras aicmithe ata ann faoi lathair d'theisti a leagtar amach i
dTreoir 98/79/CE a athra 6 bhonn, i gcomhréir le cleachtas idirnaisitinta, agus ba cheart

ndsanna imeachta um measuntl comhréireachta an chorais sin a least da réir.

Is g4, chun criche na nésanna imeachta um measunti comhréireachta go hairithe, feisti a
aicmiu i geeithre aicme riosca agus sraith de rialacha laidre riosca-bhunaithe a bhunt

maidir le haicmiu, 1 gcomhréir leis an gcleachtas idirnaisiunta.

Mar riail ghinearalta, ba cheart an n6s imeachta um measuna comhréireachta d'theisti in
aicme A a bheith faoi threagracht monaro6iri amhain, 6s rud ¢ nach bhfuil ach riosca iseal
ag baint leis na feisti sin d'othair. I gcés feisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D, ba
cheart leibhéal iomchui rannphéirtiochta 6 chomhlacht da dtugtar fogra a bheith

¢igeantach.

Ba cheart na n6sanna imeachta um measunu comhréireachta d'theisti a threisii agus a
chuichoirit tuilleadh agus na ceanglais maidir le déanamh a meastnuithe ar na comhlachtai

da dtugtar fogra a shonrt go soiléir chun cothroime iomaiochta a airithiu.

Is iomchui go mbeadh faisnéis sna deimhnithe cirt diola lena bhféadfar Eudamed a usaid
d'fhonn faisnéis a fhail maidir leis an bhfeiste, go hdirithe i dtaobh cibé acu an bhfuil si ar
an margadh, ar aistarraingiodh 6n margadh i n6 ar aisghaireadh i, agus maidir le haon

deimhniu maidir lena comhréireacht.
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(39)

(60)

(61)

(62)

Is g& na ceanglais a shoiléiria maidir le scaoileadh baisceanna a thiort i gcas na bhfeisti

lena mbaineann an riosca is airde.

Ba cheart go gcuirfi ar chumas shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a fhioru, tri
thastail sa tsaotharlann, an fheidhmiocht atd 4 maiomh ag an monar6ir agus comhlionadh
na bhfeisti lena ngabhann an riosca is airde, leis na SCanna is intheidhme, i gcés ina bhfuil
na SCanna sin ar fail, n6 an gcomhlionann siad réitigh eile arna roghnu ag an monardir

chun leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta is coibhéiseach, ar a laghad, a airithiu.

Chun ardleibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta a airithia, ba cheart cruth
chomhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa
Rialachén seo a bheith bunaithe ar thianaise chlinicitiil. Ni mér na ceanglais maidir le
1éirit na fianaise clinicitla a shoiléiriu, ar cheart di bheith bunaithe ar shonrai maidir le
bailiocht eolaioch, agus feidhmiocht anailiseach agus feidhmiocht chlinicitil na feiste.
Ionas go mbeadh proéiseas struchturtha trédhearcach ann, as a dtiocfadh sonrai iontaofa
stoinseacha, ba cheart an fhaisnéis eolaioch ata ar fail agus na sonrai a thagann as staidéir

feidhmiochta a fhail agus a mheas, bunaithe ar phlean meastoireachta feidhmiochta.

Mar riail ghinearalta, ba cheart fianaise chlinicitil a thail ¢ staidéir ar theidhmiocht a
cuireadh i gerich faoi threagracht urraitheora. Ba cheart go bhféadfadh an monaréir agus
duine nadurtha né dlitheanach eile araon a bheith ina urraitheoir a ghlacann freagracht as

an staidéar feidhmiochta.
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(63)

(64)

(65)

Is ga a airithiu go ndéantar an fhianaise chliniciuil faoi fheisti a nuashonru ar feadh a
saolré. Le nuashonru den sort sin, airitear an faireachan beartaithe a dhéanfaidh an
monaroir ar fhorbairti eolaiochta agus ar athruithe sa chleachtas leighis. Ba cheart ansin
athmheasint a dhéanamh ar an bhfianaise chliniciuil maidir leis an bhfeiste de thoradh ar
thaisnéis dbhartha nua, agus ar an gcaoi sin ba cheart sabhdilteacht agus feidhmiocht a

airithit tri phroiseas leantinach meastoireachta feidhmiochta.

Ba cheart a aithint gur coincheap iomlan difriuil € coincheap na sochar cliniciuil maidir le
feisti leighis diagnodiseacha in vitro 6 choincheap na sochar cliniciuil atd infheidhme maidir
le cogais no feisti leighis teiripeacha toisc go mbaineann an sochar a bhaintear as feisti
leighis diagnoiseacha in vitro le faisnéis leighis chruinn a thabhairt maidir le hothair, agus i
4 meas 1 gcomparaid le faisnéis leighis a fuarthas tri roghanna agus teicneolaiochtai
diagndiseacha eile a usaid nuair is iomchui, fad is go bhfuil an toradh clinicitil deiridh don
othar ag brath ar roghanna breise diagnoiseacha agus/no6 teiripeacha a d'fhéadfadh a bheith

ar fail.

I gcas nach bhfuil ceanglais ar bith maidir le feidhmiocht anailiseach né chliniciuil ann
maidir le feisti sonracha nod i gcas nach bhfuil feidhm agus ceanglais shonracha
feidhmiochta maidir leo, is iomchui bonn cirt a thabhairt sa phlean meastéireachta
feidhmiochta, agus sna tuarascalacha gaolmhara, maidir le heasnaimh a bhaineann le

ceanglais den sort sin.
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(66)

(67)

Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an

treoir idirndisianta seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdeéan idirnaisitinta

ISO 14155:2011 maidir le dea-chleachtas clinicitil 1 gcas imscruduithe clinicitla ar fheisti
leighis lena n-isdid ag an duine, le gur fusa a bheidh sé na torthai ar staidéir feidhmiochta a
dhéanfar san Aontas a ghlacadh mar dhoiciméadacht lasmuigh den Aontas agus le gur fusa
a bheidh sé torthai na staidéar feidhmiochta sin a dhéanfar lasmuigh den Aontas i
gcombhréir le treoirlinte idirnaisiunta a ghlacadh laistigh den Aontas. Ina theannta sin, ba
cheart do na rialacha a bheith 1 gcomhréir leis an leagan is déanai de Dhearbhu Heilsinci an
Chomhlachais Mhiochaine Dhomhanda maidir le Prionsabail Eiticitla i ndail le

Taighde Miochaine ar Dhaoine.

Ba cheart ¢ a thagail faoin mBallstat ina ndéanfar staidéar feidhmiochta an t-tidaras
iomchui a chinneadh a bheidh pairteach sa mheasiinu ar an iarratas maidir le staidéar
feidhmiochta a dhéanamh agus ba cheart ¢ a fhagdil futhu freisin rannphdirtiocht na gcoisti
eitice a eagru laistigh de na hamchlair le haghaidh tidart an staidéir feidhmiochta a leagtar
amach sa Rialachan seo. s dbhar eagrichain inmheanaigh do gach Ballstat iad na cinnti
sin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstait rannphairtiocht tuatai a airithia, go
hairithe othar agus eagraiochtai othar. Ba cheart doibh a airithiu freisin go bhfuil an

saineolas is ga ar fail.
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(68) Ba cheart coras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a airithia
go ndéanfar gach staidéar idirghabhdlach ar theidhmiocht chlinicitil agus gach staidéar
eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na daoine is dbhar do na staidéir, go ndéanfar
iad a thaifeadadh agus a thuairiscii i mbunachar sonrai a bhfuil rochtain ag an bpobal air.
Chun caomhntl a dhéanamh ar an gceart go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint, ceart a
aithnitear in Airteagal 8 de Chairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh
('an Chairt"), nior cheart aon chuid de shonrai pearsanta na ndaoine is abhar do staidéar
feidhmiochta a thaifeadadh sa choras leictreonach. Chun sineirgi a airithit le réimse
na dtrialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte, ba cheart an coras leictreonach maidir le
staidéar feidhmiochta ar theisti a bheith idir-inoibritheach le bunachar sonrai AE a
chuirfear ar bun le haghaidh trialacha cliniciula ar thairgi iocshlainte at4 ceaptha lena n-

usaid ag daoine.
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(69)

Maidir le staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chlinicitil n6 staidéar eile feidhmiochta
lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, i gcas ina mbeidh na staidéir le
déanamh i nios mo6 néa Ballstat amhdin, ba cheart an deis a bheith ag an urraitheoir iarratas
aonair a thiolacadh chun an t-ualach riarachdin a laghda. Chun gur féidir acmhainni a
roinnt agus chun comhsheasmhacht a airithiti maidir le measunu ar na gnéithe slainte agus
sabhailteachta den theiste le haghaidh staidéar feidhmiochta agus ar dhearadh eolaioch an
staidéir feidhmiochta sin, ba cheart an n6s imeachta le haghaidh an t-iarratas aonair sin a
mheastint a chomhordu idir na Ballstait faoi stitiir Ballstdt comhorduchain. Nior cheart a
direamh, sa mheasiinii comhordaithe sin, measunu ar ghnéithe den staidéar feidhmiochta a
bhaineann go dluth le ctrsai ndisiunta, aititila no eiticidla, lena n-airitear toiliu feasach, a
bheith ina chuid den mheastinii comhordaithe. Le haghaidh tréimhse tosaigh seacht
mbliana 6 dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, ba cheart na Ballstait a bheith in ann a
bheith rannphairteach ar bhonn deonach sa mheasiinii comhordaithe. I ndiaidh na tréimhse
sin, ba cheart ¢ a bheith d'oibleagaid ar na Ballstait uile a bheith rannphdirteach sa
mheasiinil comhordaithe. Ba cheart don Choimisitin, ar bhonn na taithi a gheofar 6n
gcomhordu saoralach sin idir na Ballstait, tuarascail a dhréachtu ar chur i bhfeidhm na
bhforalacha dbhartha maidir leis an nds imeachta comhordaithe meastnaithe. I gcéas ina
mbeadh torthai na tuarascéla diultach, ba cheart don Choimisitin togra a thiolacadh chun
sineadh a chur le tréimhse ama na rannphairtiochta ar bhonn deonach sa nos imeachta

comhordaithe measunaithe.
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(70)

(71)

(72)

(73)

Maidir le tarluithe diobhdlacha airithe agus easpai ar theisti a tharldidh le linn staidéir
idirghabhalacha ar theidhmiocht chlinicitil agus le linn staidéar eile feidhmiochta lena
mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, ba cheart do na hurraitheoiri na
tarluithe agus na heaspai sin a thuairiscit do na Ballstait ina mbeidh na staidéir sin &
ndéanamh. Ba cheart an deis a bheith ag na Ballstait na staidéir sin a thoirceannadh no a
chur ar fionrai né na hudaruithe do na staidéir sin a chiilghairm méa mheastar gur ga sin
chun ardleibhéal cosanta a airithiti do na daoine ata rannphairteach i staidéir den sort sin.

Ba cheart an thaisnéis sin a chur chuig na Ballstait eile.

Ba cheart d' urraitheoir staidéir feidhmiochta achoimre ar thorthai an staidéir feidhmiochta
a thiolacadh a bheidh sothuigthe don sdideoir ar dé a beartaiodh an theiste mar aon leis an
tuarascail ar an staidéar feidhmiochta, i gcas inarb infheidhme, faoin spriocam a leagtar
sios sa Rialachan seo. I gcas nach bhféadfar achoimre ar na torthai a thiolacadh faoin
spriocam sainithe ar chuiseanna eolaiocha, ba cheart don urraitheoir bonn cirt a thabhairt

maidir leis sin agus ba cheart d6 a shonrti cén uvair a dhéanfar na torthai a thiolacadh.

Agus roinnt ceanglas ginearalta 4 ndiolmht, ba cheart, leis an Rialachan seo, staidéir
feidhmiochta a chumhdach ata ceaptha chun sonrai eolaiocha a bhailit agus chun

comhréireacht feisti a 1éiriu.

Ni mor a shoiléirit nach ga udara a thabhairt do staidéir feidhmiochta a bhaineann leas as
eiseamail ata fanta. Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith 1 gconai leis na ceanglais
ghinearalta agus le ceanglais bhreise eile i dtaca le cosaint sonrai agus na ceanglais is
intheidhme i ndail le ndsanna imeachta a chuirtear 1 gerich 1 gcomhréir leis an dli ndisiinta
amhail athbhreithnit eitice maidir le gach uile staidéar feidhmiochta, lena n-airitear staidéir

feidhmiochta a bhaineann leas as eiseamail ata fanta.
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(74)

(75)

(76)

Ba cheart na prionsabail a urramu maidir le hionadd, laghdt agus feabhsu i dturgnaimh ar
ainmbhithe a leagtar sios 1 dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle’. Ba cheart an dblail neamhriachtanach ar thastalacha agus ar staidéir a

sheachaint.

Ba cheart r6l gniomhacha a bheith ag monaréiri le linn na céime iarmhargaidh tri thaisnéis
a bhailit ar bhealach coérasach agus gniomhach 6 thaithi iarmhargaidh lena bhfeisti d'thonn
a ndoiciméadacht theicnitil a nuashonrt agus ba cheart doibh comhoibriu leis na htidarais
naisiinta inniula atd i bhfeighil ar ghniomhaiochtai aireachais agus faireachais margaidh.
Chun na criche sin, ba cheart do na monardiri coras cuimsitheach faireachais iarmhargaidh
a bhunt faoin gcoras bainistithe cailiochta ata acu, agus ¢ bunaithe ar phlean faireachais
iarmhargaidh. Sonrai agus faisnéis dbhartha a bhaileofar le linn gniomhaiochtai faireachais
iarmhargaidh, mar aon le ceachtanna a thoghlaimeofar mar thoradh ar aon
ghniomhaiochtai ceartaitheacha agus/né coisctheacha a chuirfear chun feidhme, ba cheart
i1ad a usaid chun aon chuid abhartha den doiciméadacht theicniuil a nuashonr(, amhail iad
sin a bhaineann le measunu riosca agus le meastoireacht feidhmiochta agus ba cheart

fonamh don trédhearcacht leo freisin.

Chun sabhailteacht agus sldinte maidir le feisti ar an margadh a chosaint nios fearr, ba
cheart an coras leictreonach aireachais maidir le feisti a dhéanamh nios éifeachtai tri
thairseach larnach a chrutht ar leibhéal an Aontais le haghaidh teagmhais thromchtiiseacha

agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a thuairisciu.

Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gComhairle an 22 Mean Fémhair 2010
maidir le cosaint ainmhithe a tisdidtear chun crioch eolaioch (IO L 276, 20.10.2010. Ich. 33).
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(77)

(78)

(79)

(80)

Ba cheart do na Ballstait na bearta iomchui uile a ghlacadh chun feasacht a ardi i measc
gairmithe curaim sldinte, Gsaideoiri agus othar mar gheall ar an tdbhacht a bhaineann le
teagmhais a thuairiscitl. Ba cheart gairmithe curaim sléinte, Gisdideoiri agus othair a
spreagadh agus a chumasu teagmhais thromchuiseacha amhrasta a thuairiscia ar an
leibhéal naisitinta i bhformdidi comhchuibhithe. Ba cheart do na hidarais innitla naisitinta
monardiri a chur ar an eolas faoi aon teagmhas tromchuiseach amhrasta agus i gcas

ina ndearbhaionn monar6ir go bhféadfadh teagmhas den sort sin bheith tarlaithe, ba cheart
do na hudarais lena mbaineann a airithitl go ndéanfar gniomhaiocht leantach iomchui chun

an méid uaireanta a tharlaionn teagmhais den sort sin aris a ioslaghdu.

Is ar an leibhéal ndisiunta ba cheart an mheastoireacht a dhéanamh ar theagmhais
thromchuiseacha a tuairsciodh agus ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shébhailteacht
allamuigh, ach ba cheart comhordu a airithia i gcés inar tharla teagmhais den chineal
céanna nd nach moér gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a
dhéanamh i nios m6 na Ballstat amhain féachaint le hacmhainni a roinnt agus

comhsheasmhacht a dirithia maidir leis an ngniomhaiocht cheartaitheach.

I gcomhthéacs an imscruduithe ar theagmhais, ba cheart do na hidarais innitla a chur san
aireambh, i gcéas inarb iomchui, an thaisnéis a chuireann na geallsealbhéiri ar fail chomh
maith lena gcuid tuairimi, lena n-airitear eagraiochtai othar agus ghairmithe ctraim sldinte

agus cumainn monaroiri.

Chun tuairisciu dubailte a sheachaint, ba cheart idirdhealu soiléir a bheith idir, ar thaobh
amhadin, tuairiscit tarluithe diobhéalacha tromchtiiseacha n6 easpai sna feisti le linn staidéar
idirghabhalach ar theidhmiocht chliniciuil agus le linn staidéar eile feidhmiochta lena
mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir agus, ar an taobh eile, tuairiscit

teagmhas tromhchuiseach a tharlaionn tar éis feiste leighis a chur ar an margadh.
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(81)

(82)

(83)

Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachan seo chun cearta
agus oibleagaidi tidaras inniuil naisitinta a dhaingnia, chun comhordu éifeachtach
gniomhaiochtai faireachais margaidh a airithia agus chun na nésanna imeachta is

infheidhme a shoiléirit.

Aon mhéadt mor 6 thaobh staidrimh de ar lion n6 ar dhéine na dteagmhas nach teagmhais
thromchuiseacha iad no ar na torthai earrdideacha measta a bhféadfadh tionchar suntasach
a bheith acu ar an anailis maidir le tairbhe-riosca agus a bhféadfadh rioscai do-ghlactha
teacht as, ba cheart ¢ a thuairiscitl do na htidarais innitila chun go bhféadfaidis measunt a

dhéanamh agus na bearta iomchui a ghlacadh.

Ba cheart coiste saineolaithe ar a dtabharfar CGFL a bhunu, ar a mbeidh daoine arna
n-ainmniu ag na Ballstdit de bharr a r6il agus a saineolais i réimse na bhfeisti leighis, lena
n-airitear na feisti leighis diagnoiseacha in vitro, agus ba cheart sin a dhéanambh i
gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe Rialachan (AE) 2017/ ...", chun na
ctraimi a thugtar do leis an Rialachan seo agus le Rialachan (AE) 2017/..." a
chomhlionadh, chun combhairle a chur ar fail don Choimisiun agus chun cuidiu leis an
gCoimisiun agus leis na Ballstéit cur chun feidhme comhchuibhithe an Rialachéin seo a
airithi. Ba cheart do GCFL a bheith in ann foghrupai a bhunt d'thonn rochtain a thail ar
an saineolas teicnitiil grinn ata riachtanach i réimsi na bhfeisti leighis, lena n-diritear na
feisti leighis diagnodiseacha in vitro. Agus foghrupai 4 mbunu, ba cheart machnamh
iomchui a dhéanamh an bhféadfadh grapai atd ann cheana ar leibhéal an Aontais a bheith

rannphdirteach i1 réimse na bhfeisti leighis.

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in ST10728/16.
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(84)

(85)

(86)

(87)

Ta sé bunriachtanach go mbeidh comhordu nios dltithe idir na hiidarais innitila naisiunta
tri mhalarta faisnéise agus measunuithe comhordaithe faoi stitir idards comhorduchain
chun ardleibhéal aonfhoirmeach cosanta don tsldinte agus don tsabhailteacht laistigh den
mhargadh inmhednach a 4irithit, go hairithe i réimsi na staidéar feidhmiochta agus an
aireachais. Ba cheart feidhm bheith ag prionsabal an mhalartaithe agus an mheastnaithe
chomhordaithe maidir le gniomhaiochtai eile idarés a gcuirtear sios orthu sa Rialachan
seo, amhail comhlachtai da dtugtar fogra a ainmniu, agus ba cheart sdid an phrionsabail
sin a spreagadh i réimse an thaireachais margaidh ar theisti. Ba cheart leas nios ¢ifeachtai a
bhaint as acmhainni agus as saineolas ar an leibhéal naisiunta tri ghniomhaiochtai a oibrit,

a chomhordu agus a chur in 10l ar bhealach comhphairteach.

Ba cheart don Choimisiun tacaiocht eolaioch agus theicniuil agus an tacaiocht 16istiochta a
ghabhann leis sin a sholathar d'idarais naisitinta comhordaithe chun a airithia go gcuirfear
chun feidhme an coras rialala maidir le feisti go héifeachtach agus go haonfhoirmeach ar

leibhéal an Aontais ar bhonn fianaise eolaiche iontaofa.

Ba cheart don Aontas agus, i gcés inarb iomchui, do na Ballstait bheith rannphdirteach go
gniomhach i gcomhar rialéla idirnéisiunta i réimse na bhfeisti chun malartt faisnéise a
bhaineann le sabhailteacht i ndail le feisti a éasct agus chun borradh a chur faoi thorbairt
treoirlinte idirnaisiunta rialala lena gcuirtear glacadh rialachan chun cinn i ndlinsi eile, ar
rialachdin iad lena gcuirfear leibhéal cosanta slainte agus sabhailteachta ar bun a bheidh

coibhéiseach leis an leibhéal a shocraitear leis an Rialachan seo.

Ba cheart do na Ballstéit gach beart is ga a ghlacadh chun a airithit go gcuirfear foralacha
an Rialachéin seo chun feidhme, lena n-airitear tri phiondis éifeachtula, chomhréireacha

agus athchomhairleacha ar sharti na bhforalacha sin a leagan sios.

10729/16 FM/gs 31

DGB 2C GA



(88)

(89)

(90)

Cé nér cheart don Rialachén seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstat tailli a
thobhach as gniomhaiochtai ar an leibhéal naisiunta, ba cheart do na Ballstait, chun
trédhearcacht a airithii, an Coimisiun agus na Ballstait eile a chur ar an eolas sula
ndéanfaidh siad cinneadh faoi leibhéal agus struchtur tailli den sort sin. Chun trédhearcacht
a airithiu tuilleadh, ba cheart struchtar agus leibhéal na dtailli a bheith ar fail go poibli arna

iarraidh sin.

Sa Rialachan seo urramaitear na cearta buntisacha agus na prionsabail a aithnitear sa Chairt
agus, go hairithe, dinit an duine, iomlaine an duine, cosaint sonrai pearsanta, saoirse
ealaine agus eolaiochta agus an ceart chun maoine. Ba cheart do na Ballstéit an Rialachan

seo a chur 1 bhfeidhm i1 gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an gCoimisitin chun foralacha airithe
neamhriachtanacha den Rialachan seo a leasu. T4 sé tabhachtach, go hairithe, go rachadh
an Coimisiun i mbun combhairliuichain iomchui le linn a chuid oibre ullmhuchain, lena
n-airitear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na comhairlitchéin sin 1 gcomhréir
leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontu Idirinstititideach an 13 Aibrean 2016
maidir le Reachtéireacht Nios Fearr'. Go sonrach, chun rannphirtiocht chomhionann in
ullmht na ngniomhartha tarmligthe a airithia, faigheann Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle na doiciméid eile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstait, agus
bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghrupai saineolaithe an

Choimisitin a bhionn ag déiledil le hullmht na ngniomhartha tarmligthe.

1

I0 C 123, 12.5.2016, Ich. 1.
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C2))

92)

93)

(94)

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a airithit maidir leis an Rialachan seo a chur chun
feidhme, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitun. Ba cheart na
cumhachtai sin a theidhmia i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint

na hEorpa agus 6n gComhairle'.

Ba cheart an n6s imeachta comhairliuchdin a Gséid le haghaidh gniomhartha cur chun
feidhme lena leagtar amach foirm agus cur i lathair na n-eiliminti sonrai ata in achoimri na
monaro6iri ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht agus lena mbunaitear an minla do
dheimhnithe cirt diola, 6s rud ¢ gur de chinedl no6s imeachta na gniomhartha cur chun
feidhme sin agus nach bhfuil tionchar direach acu ar an tsldinte né ar an tsabhdilteacht ar

leibhéal an Aontais.

Ba cheart don Choimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mbeidh feidhm acu
laithreach i gcasanna cui-réastunaithe a bhaineann le maoll naisitinta 6 na nésanna
imeachta um measuni comhréireachta chuig crioch an Aontais a chumhdach, nuair a

cheanglaionn morchuiseanna prainne sin .

Chun go bhféadfaidh sé eintitis eisitina agus saotharlanna tagartha AE a ainmniu, ba cheart

cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn.

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an

16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na prionsabail ghinearalta a bhaineann
leis na sasrai maidir le riali ag na Ballstait ar fheidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiun (I0 L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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(95)

Chun gur féidir le hoibreoiri eacnamaiocha, go hairithe FBManna, comhlachtai da dtugtar
fogra, na Ballstait agus an Coimisiun oiritint a dhéanamh do na hathruithe a thugtar isteach
leis an Rialachan seo agus chun a airithia go gcuirfear chun feidhme go cui é, is iomchui
forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhse leordhdthanach a bheith ann le haghaidh an
oiritinaithe sin agus le haghaidh na socruithe eagraiochtula at4 le déanamh. Ba cheart,
afach, codanna den Rialachan a dhéanann difear go direach do na Ballstait agus don
Choimisiun a chur chun feidhme a luaithe is féidir. Ta sé rithabhachtach go mbeadh go leor
comhlachtai da dtugtar fogra ainmnithe 1 gcomhréir leis na ceanglais nua faoi dhata chur
chun feidhme an Rialachain seo, chun aon easpa feisti leighis diagnoiseacha in vitro ar an
margadh a sheachaint. Ar a shon sin, is g& gur gan dochar d'ainmnit na gcomhlachtai sin
da dtugtar fogra faoi Threoir 98/79/CE roimh dhata chur i bhfeidhm a Rialachdin seo na
don chumas até acu leantint de dheimhnithe baili a eisitiint faoin Treoir sin go dti data
chur i bhfeidhm an Rialachain seo ainmniu aon chomhlachta da dtugtar fogra i gcomhréir

le ceanglais an Rialachdin seo roimh dhata a chur i bhfeidhm.
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(96)

7

Chun aistrit réidh a airithiu go dti na rialacha nua le haghaidh clart feisti agus deimhnithe,
nior cheart éifeacht iomlén a bheith ag an oibleagaid an fhaisnéis abhartha a thiolacadh do
na corais leictreonacha a bhunofar ar leibhéal an Aontais de bhun an Rialachain seo, 1 gcas
ina ndéanfar na corais chomhthreagracha TF a fhorbairt de réir mar a bheartaitear, go dti
18 mi tar éis dhata chur 1 bhfeidhm an Rialachain seo. Le linn na hidirthréimhse sin, ba
cheart foralacha airithe de chuid Threoir 98/79/CE a bheith i bhfeidhm i gconai. Mar sin
féin, chun go seachnofar ilchlaruchain, ba cheart a mheas go bhfuil na hoibreoiri
eacnamaiocha agus na comhaltai d& dtugtar fogra a chlaraionn sna corais leictreonacha
abhartha a bhunoéfar ar leibhéal an Aontais de bhun an Rialachdin seo ag comhlionadh na

gceanglas claruchdin a ghlac na Ballstéit de bhun na bhforalacha sin.

Chun go dtabharfar an coras SFU isteach ar bhealach riandil, ba cheart an t-am a gcuirfear
an oibleagdid i bhfeidhm, ar oibleagéid ¢ an t-iompro6ir SFU a chur ar lipéad an fheiste, a
bheith éagsuil 6 bhliain amhdain go cuig bliana tar éis data chur i bhfeidhm an Rialachéin

seo ag brath ar aicme an fheiste lena mbaineann.
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(98)

99)

Ba cheart Treoir 98/79/CE a aisghairm chun a airithiti nach mbeidh feidhm ach ag tacar
amhain rialacha maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar an margadh agus
maidir leis na gnéithe a bhfuil baint acu leis sin a chumhdaitear faoin Rialachan seo. Mar
sin féin, ba cheart feidhm f6s a bheith ag oibleagéidi de chuid monardiri i ndail le
doiciméadacht a chur ar fail a bhaineann le feisti a chuir siad ar an margadh agus ag
oibleagaidi de chuid na mBallstat i ndail le gniomhaiochtai aireachais d’theisti a cuireadh
ar an margadh de bhun na Treorach sin. Cé gur cheart ¢ a thagail faoi na Ballstait cinneadh
a dhéanambh 1 dtaobh conas gniomhaiochtai aireachais a eagru, is inmhianaithe an deis a
bheith acu teagmhais dhiobhéalacha a bhaineann le feisti a cuireadh ar an margadh de bhun
na Treorach sin a thuairisciu tri usdid a bhaint as na huirlisi céanna leis na huirlisi sin a
usaidtear chun feisti a cuireadh ar an margadh de bhun an Rialachain seo a thuairiscit. Mar
sin féin, ba cheart Cinneadh 2010/227/AE, a glacadh nuair a cuireadh an Treoir sin agus
Treoir 90/385/CE 6n gCombhairle' agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle? chun feidhme, a

aisghairm freisin amhail 6n data ar a mbeidh Eudamed ag feidhmit go hiomlén.

Ba cheart ceanglais an Rialachdin seo a bheith infheidhme maidir le gach feiste a chuirtear
ar an margadh no a chuirtear i seirbhis amhail 6n data a gcuirfear an Rialachén seo i
bhfeidhm. Mar sin féin, chun go mbeidh aistriti rianuil ann, ba cheart ¢ a bheith indéanta,
go ceann tréimhse teoranta 6n data sin, feisti a mbeidh na ceanglais sin intheidhme ina
leith agus ar eisiodh deimhnit ina leith a chur ar an margadh n6 a chur 1 seirbhis de bhua

deimhniu baili arna eisitint de bhun Threoir 98/79/CE.

Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast dhlithe na
mBallstat a bhaineann le feisti miochaine gniomhacha so-ionchlannaithe (I0 L 189,
20.7.1990, Ich. 17).

Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti miochaine (I0 L
169, 12.7.1993, Ich. 1).
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(100) T tuairim' tugtha uaidh ag an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai de bhun
Airteagal 28(2) de Rialachan (CE) Uimh. 45/2001.

(101)  Os rud é nach féidir leis na Ballstait cuspéiri an Rialachain seo, eadhon feidhmit riantil an
mhargaidh inmheédnaigh maidir le feisti leighis a airithiti agus caighdedin arda cdiliochta
agus sabhailteachta feisti leighis diagndiseacha in vitro a airithiti, agus dé bharr sin go
mbeidh ardleibhéal cosanta sldinte agus sabhailteachta othar ann, a ghn6thu go
leordhéthanach agus, de bharr a thairsinge agus a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a
ghnothu ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, 1 gcomhréir le
prionsabal na coimhdeachta a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas
Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin, ni

théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin a ghnothu,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

! 10 C 358,7.12.2013 Ich. 10.
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Caibidil I

Foralacha réamhraiteacha

RoOINN 1

RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha a bhaineann le feisti leighis diagnoiseacha
in vitro lena n-Gsaid ag an duine agus le gabhélais d’theisti den sort sin a chur ar an
margadh, a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis san Aontas. T4 feidhm ag an
Rialachén seo freisin maidir le staidéir feidhmiochta a dhéantar san Aontas a bhaineann

leis na feisti leighis diagndiseacha in vitro sin agus leis na gabhalais sin.

2. Chun criocha an Rialachain seo, “feisti” a ghairfear anseo feasta d'theisti leighis

diagnoiseacha in vitro agus de ghabhalais d’theisti leighis diagndiseacha in vitro.
3. Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tairgi le haghaidh Gséid ghineardlta i saotharlann n6 tairgi lena n-said ar mhaithe le
taighde amhain, ach amhdin ma t4 sé beartaithe go sonrach ag an monardir na tairgi

sin, i bhfianaise a saintréithe, a Gisaid i scridu diagnoiseach in vitro,
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(b) tairgi ionracha samplala no tairgi a chuirtear go direach ar chorp an duine chun

eiseamal a fhail;
(c) abhair thagartha atd deimhnithe go hidirnaisiunta;
(d) abhair a tsaidtear chun criocha scéimeanna measunaithe cailiochta seachtracha.

4. Aon theiste ina n-ionchorpraitear, mar chuid dhilis di, nuair a chuirtear ar an margadh no i
seirbhis i, feiste leighis de réir mar a shainmhinitear in bpointe 1 d'Airteagal 2 de Rialachan
(AE) 2017/ ..." beidh si faoi réir an Rialachain sin. Beidh feidhm ag ceanglais an

Rialachain seo maidir leis an gcuid a bhaineann le feisti leighis diagnoiseacha in vitro.

5. Gniomh sonrach reachtaiochta de chuid an Aontais ata sa Rialachan seo de réir bhri

Airteagal 2(3) de Threoir 2014/30/AE.

6. Feisti arb innealra freisin iad de réir bhri phointe (a) den dara mir d'Airteagal 2 de
Threoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle', comhlionfaidh siad
freisin, i gcas ina mbeidh guais dbhartha ann faoin Treoir sin, na ceanglais riachtanacha
slainte agus sabhailteachta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir sin, a
mhéid ata na ceanglais sin nios sainitila n na ceanglais ghinearélta sdbhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach i gCaibidil II d'Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan

SCO.

* I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
Treoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Bealtaine 2006
maidir le hinnealra (IO L 157, 9.6.2006, Ich. 24).
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7. Ni dhéanfaidh an Rialachan seo aon difear do chur i bhfeidhm Threoir 2013/59/Euratom.

8. Ni dhéanfaidh an Rialachan seo aon difear do cheart Ballstait srian a chur ar aon chineél

sonrach feiste a Gisdid 1 ndail le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo.

9. Ni dhéanfaidh an Rialachan seo aon difear do dhlithe ndisiiinta a bhaineann le seirbhisi
slainte agus curam leighis a eagrq, a chur ar fail n6 a mhaoinit, amhail an ceanglas nach
bhféadfar feisti a sholathar ach le hoideas liachta, an ceanglas nach bhféadfaidh ach
gairmithe slainte agus institinidi sldinte airithe feisti irithe a scaipeadh né a usaid, né nach

mor go mbeadh comhairleoireacht shonrach ghairmiuil ag gabhail lena n-usaid.

10. Ni chuirfidh aon ni sa Rialachan seo srian le saoirse an phreasa né leis an tsaoirse chun
tuairimi a nochtadh sna meéin sa mhéid go rathaitear na saoirsi sin san Aontas agus sna
Ballstait, go hairithe faoi Airteagal 11 de Chairt um Chearta Buntisacha an Aontais
Eorpaigh.

Airteagal 2
Sainmhinithe
Chun criocha an Rialachdin seo, t4 feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(D) ciallaionn 'feiste leighis' 'feiste leighis' mar atd sainmhinithe i bpointe (1) d'Airteagal 2 de

Rialachan (AE) Uimh. 2017/ ...".

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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(2) ciallaionn 'feiste leighis dhiagndiseach in vitro' aon theiste leighis ar imoibri, tairge
imoibrithe, calabroir, abhar rialaithe, fearas, uirlis, gaireas, piosa trealaimh, bogearrai n6
coras i, a usaidtear ina haonar n6 1 gcomhcheangal le rud eile agus até4 beartaithe a tsaid in
vitro ag an monard6ir chun eiseamail a scridu, lena n-airitear deonu fola agus fiochan, arna
ndiortht 6 chorp an duine, go heisiach n6 go priomha chun faisnéis maidir le haon cheann

amhain no6 nios moé diobh seo a leanas a sholathar:

(a) abhaineann le préiseas no6 le staid thiseolaioch né phaiteolaioch;

(b) abhaineann le lagu fisicitil mé meabhrach 6 bhroinn;

(c) abhaineann le togracht chun reachta sldinte n6 chun galair;

(d) chun an tsébhailteacht agus an oiritnacht d'thaighteoiri féideartha a chinneadh;
(e) chun an threagairt ar choiredil n6 frithghniomhartha i gcoinne coireéla a thuar;
(f)  chun bearta teiripeacha a shainmhiniti n6 chun faireachan a dhéanamh orthu.
Measfar gur feisti leighis diagnoiseacha in vitro iad gabhdain eiseamail freisin;

3) ciallaionn 'gabhdén eiseamail' feiste, biodh sé¢ de chineal foluis n6 na biodh, at4 beartaithe
ag a monaroir a usdid go sonrach le haghaidh priomhshrianadh agus caomhnu eiseamal

arna ndiortht 6 chorp an duine chun scradu diagnoéiseach in vitro a dhéanamh;
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4)

)

(6)

(7

ciallaionn 'gabhdalas d'theiste leighis diagnoiseach in vitro' itim atéd beartaithe ag an
monaroir, c¢ nach feiste leighis dhiagnoéiseach in vitro 1 féin i, lena htisaid maille le feiste
leighis dhiagnoéiseach in vitro ar leith amhain n6 le roinnt feisti leighis diagnoiseacha in
vitro ar leith chun usdid na feiste leighis diagndisi in vitro n6 na bhfeisti leighis
diagnoiseacha in vitro a éascu go sonrach i gcomhréir leis an gerioch no6 leis na criocha a
beartaiodh di n6 do6ibh, n6 atd beartaithe ag an monaroir lena husaid chun cabhra go
sonrach agus go direach le feidhmiocht leighis na feiste leighis diagndisi in vitro n6 na
bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro maidir leis an gcrioch n6 na criocha a beartaiodh di

no doibh;

ciallaionn 'feiste le haghaidh féintdstala' aon fheiste at4 beartaithe ag an monardir lena
husaid ag tuatai, lena n-diritear feisti lena n-usaid chun seirbhisi a thairgtear do thuatai a

thastail tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

ciallaionn 'feiste le haghaidh tastala neas-othair' aon theiste nach bhfuil sé beartaithe a
usaid le haghaidh féintastala ach chun tastail a dhéanamh lasmuigh de thimpeallacht na
saotharlainne, i.e. gar don othar nd in aice an othair, de ghnath, agus an téstail sin a bheith

a déanamh ag gairmi sldinte;

ciallaionn 'feiste dhiagndiseach choimhdeachta' feiste atd bunriachtanach le haghaidh usaid
shabhadilte agus ¢éifeachtach tairge chomhfthreagraigh iocshldinte chun an méid seo a leanas

a dhéanambh:

a)  othair a shainaithint, roimh choireail agus/no le linn coiredla, arb iad is doéichi a

bhainfidh tairbhe as an tairge comhfhreagrach iocshldinte; n6

b)  othair a shainaithint, roimh choiredil agus/nd le linn céiredla, ar docha go mbeidh
siad go mor 1 mbaol ¢ thrithghniomhartha diobhéalacha mar thoradh ar choiredil leis

an tairge comhthreagrach iocshléinte;
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

ciallaionn 'grapa feisti cinedlacha' grapa feisti a bhfuil na criocha a beartaiodh d6ibh mar
an gcéanna n6 comhchosuil no6 ina bhfuil comhghnéithe teicnitla sa doéigh gur féidir iad a

aicmiu ar mhodh cineédlach gan aird ar a saintréithe;
ciallaionn 'feiste aon usdide' feiste a beartaiodh lena huséid le linn gnathaimh aonair;

Ciallaionn 'feiste thalsaithe' aon theiste a gcuirtear a haitheantas agus/né a foinse agus/né a
deimhnithe marcala CE no na doiciméid a bhaineann le ndésanna imeachta marcéla CE in
al go falsa. Ni airitear leis an sainmhiniu sin neamhchomhlionadh neamhbheartaithe na ni

dochar € do sharuithe ar chearta maoine intleachtula.

ciallaionn 'fearas' tacar comhphdirteanna a phacdistitear le chéile agus a bheartaitear chun

scradu diagnoéiseach in vitro sonrach, n6 cuid de, a dhéanambh;

ciallaionn 'an chrioch a beartaiodh' an Gséid a beartaiodh d’theiste de réir na sonrai arna
solathar ag an monardir ar an lipéad, sna treoracha isdide n6 in dbhair fégraiochta n6
dhiolachéain no i raitis fograiochta n6 diolachdin n6 mar a shainionn an monaroéir sa

mbheastodireacht feidhmiochta;

ciallaionn 'lipéad' an thaisnéis scriofa, chlobhuailte n6 ghrafach ar taispeéint ar an bhfeiste

féin no ar phacaistiocht gach aonaid no ar phacéistiocht iltheisti;

ciallaionn 'treoracha tisaide' an thaisnéis arna solathar ag an monar6ir chun an chrioch a
beartaiodh d’fheiste agus a husaid cheart agus aon réamhchuraimi ata le déanamh a chur in

1l don usaideoir;

10729/16 FM/gs 43

DGB 2C GA



(15)

(16)

(17)

(18)

ciallaionn 'Sainaitheantdir Feiste Uathula' ('SFU") sraith carachtar uimhritil né
alfa-uimhritil a chruthaitear tri bhithin caighdean sainaitheanta feiste agus coduchain a
bhfuil glactha leo go hidirnaisiunta agus a fhagann gur féidir feisti sonracha ar an margadh

a shainaithint gan débhri;

ciallaionn 'riosca' an meascan idir an dochulacht go ndéanfar dochar agus déine an dochair

sin;

ciallaionn 'cinneadh maidir le tairbhe-riosca' an anailis a dhéantar ar na meastnuithe uile a
bhaineann le tairbhe agus riosca a d'fhéadfadh a bheith dbhartha maidir leis an bhfeiste a
usaid don chrioch a beartaiodh di, nuair a dhéantar i a Gsaid 1 gcomhréir leis an gcrioch a

beartaiodh di arna thabhairt an monaroir;

ciallaionn 'comhoiriinacht' an cumas ata i bhfeiste, lena n-airitear bogearrai, nuair a
usaidtear 1 in éineacht le feiste amhdin eile né nios mé i gcomhréir leis an gerioch a

beartaiodh di arna tabhairt an monaroir, chun an méid a leanas a dhéanambh:

a)  feidhmit gan an cumas chun feidhmiti mar a beartaiodh a chailleadh n6 a chur i

gcontuirt, agus/nd

b)  comhthatht agus/n6 oibrit ionas nach gé aon chuid de na feisti comhcheangailte a

mhodhni né a chomhoiriinu agus/né

c) a bheith inusaidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/cur isteach n6

frithghniomh diobhalach.
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(19)

(20)

@2y

(22)

(23)

is éard is "idir-inoibritheacht' cumas dha cheann n6 nios moé d'fheisti, lena n-airitear

bogearrai, 6n monaroir céanna n6 6 mhonaroéiri éagsula, an méid a leanas a dhéanambh:

(a) faisnéis a mhalarti agus tsaid a bhaint as an bhfaisnéis a malartaiodh chun feidhm
shonraithe a chur 1 gerich 1 gceart gan aon athri a dhéanamh ar dbhar na sonrai,

agus/nod
(b) cumarsaid a dhéanamh lena chéile, agus/no
(c) oibriu lena chéile mar a beartaiodh doibh.

ciallaionn 'cur ar fail ar an margadh' aon solathar feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta at4 ceaptha lena daileadh, lena tomhailt n6 lena husdid ar mhargadh an

Aontais le linn gniomhaiochta trachtéla, ar iocaiocht né saor in aisce;

ciallaionn 'cur ar an margadh' an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste le haghaidh

staidéar feidhmiochta, ar fail ar mhargadh an Aontais;

ciallaionn 'cur i seirbhis' an chéim a chuirtear feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta, ar fail lena linn don isdideoir deireanach agus i in ainm a bheith réidh le

hasaid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le haghaidh na criche a beartaiodh di;

ciallaionn 'monaro6ir' duine naddartha né dlitheanach a mhonaraionn né a athchoirionn go
hiomlan feiste n6 a chuireann feiste & dearadh, 4 monard né 4 hathchoiria go hiomlan, agus

a mhargaionn an fheiste sin faoina ainm né faoina thradmharc.
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(24) chun criocha monardir a shainmhiniu, ciallaionn 'athch6iriti iomlan' atogail iomlan feiste a
cuireadh ar an margadh no a cuireadh i seirbhis cheana, n6 feiste nua a dhéanambh as feisti
usaidte, chun i a cur 1 gcomhréir leis an Rialachdn seo, maille le ré feidhme nua a shannadh

don fheiste athchoirithe;

(25) ciallaionn 'ionadai idaraithe' aon duine nadurtha né dlitheanach ata bunaithe laistigh den
Aontas, a fuair sainordu i scribhinn 6 mhonaréir ata lonnaithe lasmuigh den Aontas chun
gniomhu thar cheann an mhonarora i dtaca le ciraimi sonraithe maidir le hoibleagaidi an

mhonaroéra faoin Rialachan seo agus a ghlac leis an sainordu sin;

(26) ciallaionn 'allmhaireoir' aon duine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe san Aontas a

chuireann feiste ¢ thriu tir ar mhargadh an Aontais;

27) ciallaionn 'daileoir' aon duine nadurtha no6 dlitheanach sa slabhra solathair, seachas
monaro6ir n6 allmhaireoir, a chuireann feiste ar fail ar an margadh, go dti go gcuirtear i

seirbhis i;
(28) ciallaionn 'oibreoir eacnamaioch' monaroir, ionadai udaraithe, allmhaireoir n6 daileoir;

(29) ciallaionn 'instititiid sldinte' eagraiocht arb ¢ a priomhchuspoir curam né coéiredil othar n6

cur chun cinn na sldinte poibli;

(30) ciallaionn "Gsaideoir' aon ghairmi curaim sldinte n6 aon tuata a usaideann feiste;
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€2))

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

ciallaionn 'tuata' duine aonair nach bhfuil oideachas foirmiuil air n6 uirthi i réimse abhartha

an churaim slainte na i ndisciplin leighis;

ciallaionn 'eastinu comhréireachta' an proiseas lena I€iritear ar comhlionadh ceanglais an

Rialachain seo maidir le feiste;

ciallaionn 'comhlacht um measiini comhréireachta' comhlacht a dhéanann gniomhaiochtai
measunaithe ar chomhlionadh trit pairti, lena n-diritear calabru, tastail, deimhnitichan agus

cigireacht;

ciallaionn 'comhlacht dé dtugtar fogra' comhlacht um measunt comhréireachta arna

ainmnid i gcomhréir leis an Rialachan seo;

ciallaionn 'marcail comhréireachta CE' n6 “marcdil CE” marcail lena léirionn an monaroir
go bhfuil an fheiste i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme a leagtar amach sa
Rialachan seo agus le haon reachtaiocht intheidhme eile de chuid an Aontais lena ndéantar

forail maidir lena ghreamu;

ciallaionn 'fianaise chliniciuil' sonrai cliniciula agus torthai ar mheastéireacht feidhmiochta
a bhaineann le feiste agus ata leordhothanach, ¢ thaobh a méid agus a gcailiochta, chun go
ndéanfar measunu céilithe faoi an bhfuil an ftheiste sabhailte agus an mbaineann an theiste
amach an sochar clinicitil n6 na socair chlinicitila a beartaiodh di, agus 1 4 hisdid mar a

bhi beartaithe ag an monaroir;

ciallaionn 'sochar cliniciuil' an tionchar dearfach at4 ag feiste a bhaineann lena feidhm,
amhail scagthastail, faireachan, diagnoisiu othar né cabhru le diagnoisiu othar, né tionchar

dearfach ar bhainistit othar n6 ar an tsldinte phoibli;
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(3%)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

ciallaionn 'bailiocht eolaioch anailite' an bhaint ata ag anailit le bail chlinicitil no le staid

fhiseolaioch;

ciallaionn 'feidhmiocht feiste' an cumas ata 1 bhfeiste an chrioch a beartaiodh di amhail mar
a mhajonn an monaro6ir a bhaint amach. Is ¢ at4 ann na an theidhmiocht anailiseach agus, i
gcas inarb intheidhme, an fheidhmiocht chlinicitil a thacaionn leis an gcrioch sin a

beartaiodh;

ciallaionn 'feidhmiocht anailiseach' an cumas at4 i bhfeiste anailit shonrach a bhrath n6 a

thomhas go cruinn;

ciallaionn 'feidhmiocht chlinicitil' an cumas até 1 bhfeiste torthai a bhaint amach ata
comhghaolaithe le bail chliniciuil ar leith nd le proéiseas fiseolaioch n6 paiteolaioch ar leith
no le staid thiseolaioch no phaiteolaioch ar leith i gcomhréir leis an spriocdhaonra agus leis

an usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste;

ciallaionn 'staidéar feidhmiochta' staidéar arna dhéanamh chun feidhmiocht anailiseach no

feidhmiocht chliniciuil feiste a shuiomh né a dhearbhu;

ciallaionn 'plean don staidéar feidhmiochta' doiciméad ina dtugtar tuairisc ar réastinaiocht,
ar chuspoiri, ar dhearadh, ar mhodheolaiocht, ar ghnéithe staidrimh, ar eagri agus ar

stiiradh staidéar feidhmiochta agus ar an bhfaireachan a rinneadh air;

ciallaionn 'eastoireacht feidhmiochta' measunu agus anailis a dhéantar ar shonrai chun
bailiocht eolaioch, feidhmiocht anailiseach agus, i gcas inarb intheidhme, feidhmiocht

chliniciuil feiste a shuiomh no6 a thioru;
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(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

(50)

ciallaionn 'eiste le haghaidh staidéar feidhmiochta' aon fheiste a bheartaigh an monar6ir

lena husaid 1 staidéar feidhmiochta.

Ni mheasfar gur feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta i feiste a beartaiodh lena husaid

chun criocha taighde agus nach bhfuil aon chuspoir leighis ag baint 1¢1;

ciallaionn 'staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chliniciuil' staidéar ar theidhmiocht
chliniciuil sa chés ina bhféadfadh tionchar a bheith ag na torthai tastala ar chinnti maidir le

bainistiu othar agus/n6 ina bhféadfaidh na torthai ina dtreoir ag céiredil leighis;

ciallaionn 'duine is dbhar' duine aonair atd rannphairteach i staidéar feidhmiochta agus a
ndéantar, le feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta agus/n6 le feiste a usdidtear chun

criocha rialaithe, scradu in vitro ar a chuid eiseamal;

ciallaionn 'imscradaitheoir' duine aonair at4 freagrach as staidéar feidhmiochta a dhéanamh

ag laithrean staidéir feidhmiochta;

ciallaionn 'sainiulacht dhiagnoéiseach' an cumas até i bhfeiste a aithint go bhfuil sainitheoir

in easnamh a bhaineann le galar noé riocht ar leith;

ciallaionn 'fogaireacht dhiagnoiseach' an cumas até i bhfeiste a shainaithint go bhfuil

sainitheoir ann a bhaineann le galar n6 riocht ar leith;
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D

(52)

(53)

(54)

(35)

(56)

(57)

ciallaionn 'luach réamh-mheastach' an dochulacht go bhfuil bail airithe atd faoi imscradu ar
dhuine ar thug téstail leis an bhfeiste toradh dearfach ina leith, né nach bhfuil bail airithe ar

dhuine ar thug téstail leis an bhfeiste toradh diultach ina leith;

ciallaionn 'luach dearfach réamh-mheastach' an cumas ata i bhfeiste idirdhealt a dhéanamh
idir torthai dearfacha firinneacha agus torthai dearfacha bréagacha i ndail le haitreabtid

airithe 1 ndaonra airithe;

ciallaionn 'luach ditltach réamh-mheastach' an cumas ata i bhfeiste idirdhealu a dhéanamh
idir torthai ditltacha fireannacha agus torthai ditltacha bréagacha i ndail le haitreabtiid

airithe 1 ndaonra airithe;

ciallaionn 'cdimheas dealraitheachta' an dochulacht toradh airithe a bheith ann 1 gcas duine
aonair a bhfuil an spriocbhail chlinicitiil n6 an spriocstaid fthiseolaioch air i gcomparaid
leis an dochulacht an toradh céanna a bheith ann i gcas duine aonair nach bhfuil an bhail

chlinicitil né an staid thiseolaioch sin air;
ciallaionn 'calabroir' abhar tagartha tomhais a usaidtear 1 gcalabru feiste;

ciallaionn 'bhar rialaithe' substaint, 4bhar no airteagal ata beartaithe ag a monardir a usaid

chun saintréithe feidhmiochta feiste a thioru;

ciallaionn 'urraitheoir' aon duine aonair, aon chuideachta, aon instititid n6 aon eagraiocht a
ghlacann freagracht as maoiniu an staidéir feidhmiochta a thionscnamh, a bhainistiu agus a

chur ar bun;
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(58)

(59)

(60)

(61)

ciallaionn 'toiliu feasach' nochtadh saor agus deonach an duine is dbhar, gur toil leis n6 1¢i
pairt a ghlacadh i staidéar feidhmiochta ar leith, tar éis dé n6 di a bheith curtha ar an eolas
faoi gach gné den staidéar feidhmiochta ata abhartha maidir le cinneadh an duine is dbhar a
bheith rannphairteach no, i gcds mionaoiseach agus daoine is dbhar ata ar éagumas, udarti
n6é comhaontt 6na n-ionadai arna ainmnit de réir dli, go bhféadfar iad a direamh sa

staidéar feidhmiochta;

Ciallaionn 'coiste eitice' comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstat i gcomhréir le
dli an Bhallstait sin agus a chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt uaidh chun criocha an
Rialachdin seo, agus tuairimi 6 thuatai, go hairithe othair n6 eagraiochtai othar, 4 gcur san

aireamh;

ciallaionn 'tarl diobhélach' aon tarlii gan choinne, cinneadh michui maidir le bainistit
othar, galar n6 gortu nach raibh coinne leis n6 aon chomharthai cliniciula as an tsli, lena
n-airitear fionnachtain mhinormalach shaotharlainne i ndaoine is abhar do thastail, n6 1
ndaoine eile, bidis ina n-tisdideoiri n6 né bidis, i gcomhthéacs staidéar feidhmiochta,

baineadh sé¢ leis an bhfeiste le haghaidh staidéar feidhmiochta n6 né baineadh;

ciallaionn 'tarlt diobhalach tromchuiseach' aon tarlt diobhdlach as ar thainig aon toradh de

na torthai seo a leanas:

(a) cinneadh maidir le bainistii othar a mbeidh an bas n¢ staid a d'fhéadfadh a bheith
bagrach do bheatha an duine arna thastail, n6 bas shliocht an duine sin, de thoradh

air,

(b) bas,
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(62)

(63)

(c) meathlu tromchuiseach ar shlainte an duine aonair arna thastail né an fhaighteora

fiochan no6 abhar tastalaithe, arbh é ba thoradh air aon cheann diobh seo a leanas:
(1) tinneas no6 gortu ata bagrach don bheatha,

(i) buanlagu ar struchtur coirp né ar theidhm choirp,

(ii1) ospidéalt nd sineadh ar thréimshe ospidéalaithe an othair,

(iv) idirghabhail leighis n6 mhainliachta chun cosc a chur ar thinneas n6 gorta ata

bagrach don bheatha n6 ar bhuanlagt ar struchttr coirp né ar theidhm choirp,
(v) galar ainsealach,

(d) anacair féatais, bas féatais n6 lagu coirp n6 meabhrach 6 bhroinn n6 neamhord

beirthe.

ciallaionn “easpa ar theiste” aon neamh-leordhothanacht i sainitilacht, i gcailiocht, 1
marthanacht, in iontaofacht, i sabhailteacht n6 i bhfeidhmiocht feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta, lena n-airitear mifheidhm, no said earraideach n6 neamh-leordhéthanacht i

bhfaisnéis arna solathar ag an monaroir;

ciallaionn 'faireachas iarmhargaidh' na gniomhaiochtai uile a dhéanann na monardiri 1
gcomhar le hoibreoiri eacnamaiocha eile chun nds imeachta cérasach a thionscnamh agus a
choimead cothrom le data, ar n6s imeachta réamhghniomhach ¢ lena mbailitear agus lena
ndéantar athbhreithniu ar thaithi a thaightear ¢ na feisti a chuireann siad ar an margadh, a
chuireann siad ar fail ar an margadh no a chuireann siad i seirbhis d'thonn a shainaithint ar
ga aon ghniomhaiochtai riachtanacha, ceartaitheacha n6 coisctheacha a chur i bhfeidhm

laithreach;
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(64)

(65)

(66)

(67)

(68)

ciallaionn 'faireachas margaidh' gniomhaiochtai a dhéanann na hudarais phoibli agus bearta
a ghlacann siad lena sheiceail agus lena airithia go gcomhlionfaidh feisti na ceanglais a
leagtar amach 1 reachtaiocht dbhartha an Aontais maidir le comhchuibhiti agus nach
mbionn na téirgi ina riosca do shldinte, do shabhailteacht na d'aon ghné eile de chosaint

leas an phobail;

ciallaionn 'aisghairm' aon bheart ata ceaptha feiste a cuireadh ar fail cheana don tsaideoir

deiridh a fhail ar ais;

ciallaionn 'tarraingt siar' aon bheart ata ceaptha cosc a chur ar theiste sa slabhra solathair a

bheith 4 cur ar fail tuilleadh ar an margadh;

ciallaionn 'teagmhas' aon mhiftheidhm né aon mheath i saintréithe n6 i bhfeidhmiocht feiste
a cuireadh ar fail ar an margadh, lena n-diritear earraid Gsaide a tharla mar thoradh ar
ghnéithe eirgeanamaiocha, mar aon le neamh-leordhothanacht ar bith san fhaisnéis a
sholathair an monardir agus aon dochar mar thoradh ar chinneadh leighis, ar an
ngniomhaiocht a rinneadh n6 nach ndearnadh ar bhonn na faisnéise n6 na dtorthai a

cuireadh ar fail leis an bhfeiste;

ciallaionn 'teagmhas tromchuiseach' aon teagmhas arb ¢ a thainig as, a d'théadfai a bheith

tagtha as, a d'théadfadh teacht as, go direach né go hindireach ceann acu seo a leanas:
(a) bas othair, usdideora no6 duine eile,

(b) meathlu tromchtiseach sealadach n6 buan ar riocht sldinte othair, isdideora n6 duine

eile,

(c) bagairt thromchuiseach ar an tsldinte phoibli;
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(69)

(70)

(71)

(72)

(73)

(74)

ciallaionn 'bagairt thromchuiseach ar an tslainte phoibli' tarli, a bhféadfadh gar-riosca bais,
meatha thromchuisigh i staid slainte duine, n6 tinnis thromchuisigh a bheith mar thoradh
air, lena bhféadfai a ¢ileamh go ndéanfai gniomhaiochtai feabhais prasa, agus a
d'théadfadh a bheith ina chuis le hardghalracht n6 le rata ard basmhaireachta i ndaoine, né
atd neamhghnach n6 nach mbionn coinne leis maidir leis an 4it agus leis an am lena

mbaineann;

ciallaionn 'gniomhaiocht cheartaitheach' gniomhaiocht a dhéantar chun cuis neamh-

chomhréireachta, biodh si iarbhir n6 féideartha, n6é cas neamh-inmhianaithe eile a chealu;

ciallaionn 'gniomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh' gniomhaiocht
cheartaitheach a dhéanann monaroir ar chuiiseanna teicnitla né leighis chun an riosca
teagmhais thromchtisigh a chosc n6 a laghdu i ndéil le feiste arna cur ar fail ar an

margadh;

ciallaionn 'fogra um shabhailteacht allamuigh' teachtaireacht a chuireann monardir chuig
usaideoiri né chuig custaiméiri i ndail le gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht

allamuigh;

ciallaionn 'caighdean comhchuibhithe' caighdedn Eorpach mar atd sainmhinithe i

bpointe (1)(c) d'Airteagal 2 de Rialachan (AE) Uimh. 1025/2012;

ciallaionn 'sonraiochtai comhchoiteanna' (SCanna) tacar de cheanglais theicnitla agus/n6
chlinicitla, seachas caighdean, ina dtugtar caoi chun na hoibleagaidi dlithiula is

inftheidhme maidir le feiste, proiseas nd coras a chomhlionadh.
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ROINN 2

STADAS RIALALA TAIRGI AGUS COMHAIRLEOIREACHT

Airteagal 3

Stadas rialdla na dtairgi

1. Ar iarraidh chui-réasunaithe 6 Bhallstat, cinnfidh an Coimisiun, tar ¢is dul i mbun
combhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis arna bhunu faoi
Airteagal 103 de Rialachan (AE) 2017/..." (GCFL), tri bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, cibé acu an dtagann téirge ar leith, n6 catagdir n6 grupa tairgi faoi na
sainmhinithe ar “theiste leighis dhiagndiseach in vitro” n6 na sainmhinithe ar “ghabhélas
d’ftheiste leighis dhiagnoiseach in vitro” nd nach dtagann. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in

Airteagal 107(3) den Rialachén seo.

2. Féadfaidh an Coimisitn freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL,
cinneadh a dhéanambh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na
saincheisteanna dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scrudachdin déa dtagraitear in

Airteagal 107(3).

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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3. Airitheoidh an Coimisitn go roinnfidh na Ballstait saineolas le chéile i réimsi feisti leighis
diagnoiseacha in vitro, feisti leighis, tairgi iocshlainte, fiochan agus ceall daonna,
cosmaidi, bithicidi, bia agus, mas ga, tairgi eile, chun stadas rialala iomchui tairge,

catagdire n6 grupa tairgi a chinneadh.

4. Nuair a dhéanfaidh an Coimisiun plé ar stadas rialdla féideartha mar theiste tairgi a
bhaineann le tairgi iocshlainte, fiochain agus cealla daonna, bithicidi n6 tairgi bia,
airitheoidh sé leibhéal iomchui comhairlitichan leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (EMA), leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicean (ECHA) agus leis an Udaras
Eorpach um Shabhailteacht Bia (EFSA) a airithit, de réir mar is dbhartha.

Airteagal 4

Faisnéis ghéiniteach, comhairleoireacht agus toiliu feasach

1. Airitheoidh na Ballstait, i gcas ina ndéantar tastail ghéiniteach ar dhaoine aonair,
i gcomhthéacs an churaim slainte mar a shainmhinitear i bpointe (a) d'Airteagal 3 de
Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle' agus chun criocha
leighis na diagnoisice, chun feabhas a chur ar choiredil, chun criocha tastilacha réamh-
mheastacha n6 réamhbhreithe, go gcuirfear faisnéis dbhartha ar fail don duine a bhfuil
tastail 4 déanambh air no, i gcas inarb intheidhme, ar a ionadai né a hionadai arna ainmniu
de réir dli, maidir le nadur na tastala géiniti, a thabhachtai atd si agus na himpleachtai a

bhaineann 1éi, de réir mar is iomchui.

Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Marta 2011 maidir le
cearta othar 1 gcuram sldinte trasteorann a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich 45).
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2. I gcomhthéacs na n-oibleagaidi da dtagraitear i mir 1, airitheoidh na Ballstait, go hairithe,
go mbeidh rochtain iomchui ar chomhairlitichan i gcas ina mbaintear leas as tastalacha
géiniteacha a chuireann faisnéis ar fail faoi thogracht ghéiniteach chun riochtai slainte
agus/n6 chun galar a mheastar i gcoitinne, de réir staid na heolaiochta agus na

teicneolaiochta, nach féidir a choireail.

3. Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir le cadsanna ina ndeimhnitear le tastail ghéiniteach go
bhfuil riocht slainte agus/n6 galar ag duine mas eol cheana féin go bhfuil an riocht slainte
agus/né an galar sin aige, no 1 gcasanna ina mbaintear leas as feiste dhiagnoiseach

choimhdeachta.

4. Ni chuirfidh aon ni san Airteagal seo cosc ar na Ballstait bearta a ghlacadh né a choinneail
ar an leibhéal ndisitinta mas bearta iad a thugann cosaint nios mé d’othair, ata nios sainitla

nd a bhaineann le toiliu feasach.
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Caibidil II
Feisti a chur ar fail ar an margadh agus a chur i seirbhis, oibleagaidi

ar oibreoiri eacnamaiocha, an mharcail CE, an tsaorghluaiseacht

Airteagal 5

Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

1. Ni théadfar feiste a chur ar an margadh na i seirbhis ach amhdin ma comhlionann si an
Rialachan seo agus i solathraithe go hiomchui agus suitedilte agus a cothabhail 1 gceart,

agus 4 husaid 1 gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh di.

2. Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar
amach in larscribhinn I agus a bhfuil feidhm acu maidir 1¢i, agus an chrioch a beartaiodh di

4 cur san aireamh.

3. Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispeéint go bhfuil na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh beidh meastéireacht feidhmiochta i

gcomhréir le hAirteagal 56.

4. Feisti a mhonaraitear agus a usdaidtear in institiuidi slainte, cé is moite d'fheisti le haghaidh

staidéir feidhmiochta, measfar iad a bheith curtha 1 seirbhis.
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5. C¢ is moite de na ceanglais ghinearalta dbhartha sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar
amach in larscribhinn I, ni bheidh feidhm ag ceanglais an Rialachain seo maidir le feisti a
mhonaraitear agus nach n-usdidtear ach amhain laistigh d'instititidi sldinte atd bunaithe san

Aontas, ar choinnioll go gcomhlionfar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:
(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithiuil eile,
(b) tarlaionn monart agus usaid na bhfeisti faoi chérais iomchui bainistithe cailiochta,

(c) téasaotharlann na hinstitinide slainte i gcomhréir le caighdean EN ISO 15189 no, i
gcas inarb intheidhme, le fordlacha naisiinta, lena n-airitear foralacha naisiunta

maidir le creidiun.

(d) tugann an instititid sldinte bonn cirt ina cuid doiciméadachta nach féidir freastal ar
riachtanais shonracha an spriocghrupa othar, n6 nach féidir freastal orthu ar an

leibhéal iomchui feidhmiochta le feiste chomhionann ata ar fail an margadh,

(e) solathraionn an instititid sldinte faisnéis da hiidaras innitil, arna iarraidh sin, maidir
le husaid na bhfeisti sin, ar faisnéis i ar a n-aireofar bonn cirt da monart, da modhnu

agus da n-usaid;
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(f) dréachtaionn an instititid slainte dearbhu, a chuirfidh si ar fail go poibli, lena

n-aireofar:
(1) ainm agus seoladh na hinstititiide sldinte monaraiochta;
(1) na sonrai is ga chun na feisti a shainaithint;

(ii) dearbhu go gcomhlionann na feisti na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
seo agus, i gcas inarb infheidhme, faisnéis faoi na riachtanais nach bhfuil go

hiomlan & gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réastnaithe ina leith,

(g) 1gcas feisti in aicme D 1 gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in
Iarscribhinn VIII, dréachtaionn an instititid slainte an doiciméadacht trinar féidir an
tsaoraid monaraiochta, an prdiseas monaraiochta, sonrai dearaidh agus sonrai
fheidhmiocht na bhfeisti a thuiscint, lena n-airitear an chrioch a beartaiodh doibh, ar
doiciméadacht i ina bhfuil mionsonrai leordhéthanacha chun cur ar chumas an
udarais inniuil a chinneadh an bhfuil na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachéan seo &
gcomhlionadh. Féadfaidh na Ballstait an thorail seo a chur i bhfeidhm freisin maidir
le feisti in aicme A, in aicme B n6 in aicme C 1 gcomhréir leis na rialacha a leagtar

amach in Iarscribhinn VIII;

(h) déanann an instititid slainte na bearta uile is g4 chun a airithia go dtairgfear na feisti

go léir 1 gcomhréir leis an doiciméadacht da dtagraitear 1 bpointe (g), agus
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(i)  déanann an instititid sldinte athbhreithnit ar an taithi a fuarthas as isaid chliniciuil

na bhfeisti agus déanann si na gniomhaiochtai ceartaitheacha uile is gé.

Féadfaidh na Ballstait a cheangal go gcuirfidh na hinstititidi slainte sin aon fthaisnéis
abhartha bhreise faoi na feisti sin faoi bhraid an udarais inniuil, ar faisnéis i faoi na feisti
sin a monaraiodh agus a isdideadh ar a gcrioch féin. Coinneoidh na Ballstait an ceart chun
srian a chur ar mhonara agus ar tsaid aon chineail shonraigh feisti den sort sin agus
ceadofar rochtain doibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai na n-instititidi

slainte.
Ni bheidh feidhm ag an mir seo maidir le feisti a mhonaraitear ar scéla tionsclaioch.

6. Chun a airithiti go gcuirfear Iarscribhinn I i bhfeidhm go haonthoirmeach, féadfaidh an
Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is ga chun saincheisteanna a
bhaineann le 1¢irit éagsuil agus le cur i bhfeidhm praiticitil a réiteach. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradiuchain

da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 6
Ciandiol

1. Déanfaidh feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, mar ata sainmhinithe
i bpointe (b) d'Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, do dhuine nadurtha n6

dlitheanach ata bunaithe san Aontas an Rialachan seo a chomhlionadh.
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2. Gan dochar don dli naisiunta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, déanfaidh feiste
nach gcuirtear ar an margadh ach a usaidtear 1 gcomhthéacs gniomhaiochta trachtala, is
cuma mas ar mhaithe le hiocaiocht a fhail nd saor in aisce €, chun seirbhis dhiagnoiseach
no teiripeach a sholathar a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise mar ata
sainmhinithe i bpointe (b) d'Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, né tri mhodhanna
eile cumarsaide, go direach no tri idirghabhalaithe, do dhuine nadurtha né dlitheanach ata

bunaithe san Aontas, an Rialachan seo a chomhlionadh.

3. Ar iarraidh 6 Udaras innitil, déanfaidh aon duine naduartha né dlitheanach a bhfuil feiste a
tairiscint aige 1 gcomhréir le mir 1 no seirbhis 4 solathar aige i gcomhréir le mir 2, coip a

chur ar fail de dhearbhi comhréireachta AE don fheiste lena mbaineann.

4. Féadfaidh Ballstat, ar mhaithe leis an tslainte phoibli a chosaint, a chur de cheangal ar
sholathrai seirbhisi sochai faisnéise, mar ata sainmhinithe i bpointe (b) d'Airteagal 1(1) de

Threoir (AE) 2015/1535, deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai.
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Airteagal 7
Maimh

I gcés lipéadu na bhfeisti, a dtreoracha usaide, iad a chur ar fail, a chur i seirbhis agus fograiocht a
dhéanamh orthu, beidh toirmeasc ar Usid a bhaint as téacs, ainmneacha, trddmharcanna, pictitir
agus comharthai fathchiallacha né comharthai eile a d'théadfadh an t-isdideoir n6 an t-othar a chur
amu maidir leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste, maidir lena sébhailteacht agus n6 a feidhmiocht

trid an méid seo a leanas:

(a) feidhmeanna agus airionna a lua leis an bhfeiste nach bhfuil ag an bhfeiste;

(b) tuiscint bhréige a chruthti maidir le céiredil né diagndis, feidhmeanna no tréithe nach
bhfuil ag an bhfeiste;

(c) gan riosca dochuil a bhaineann le htisaid na feiste i gcomhréir leis an isdid a beartaiodh di

a léiria don usaideoir na don othar;

(d) usaidi a bheith & moladh maidir leis an bhfeiste seachas iad siud a luaitear a bheith ina
gcuid den chrioch a beartaiodh di agus ar crioch i a ndearnadh an meastinu comhréireachta

ina leith.
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Airteagal 8
Caighdeain chomhchuibhithe a tsaid

1. Feisti, n6 comhphairteanna diobh, ata i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe
abhartha, n6 le codanna ébhartha na gcaighdean sin, agus ar foilsiodh a dtagairti in
Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais sa

Rialachén seo atd faoi chumhdach na gcaighdeéan sin n6 codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad thombhir freisin maidir le ceanglais chorais n6 phroisis até le
comhlionadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo ag oibreoiri eacnamaiocha no6 ag
urraitheoiri, lena n-airitear iad sitid a bhaineann le cérais bhainistithe cailiochta, le bainistit
riosca, le corais faireachais iarmhargaidh, le staidéir feidhmiochta, fianaise chliniciuil no le

measunu leantach feidhmiochta iarmhargaidh ('MLFT").

Maidir le tagairti sa Rialachén seo do chaighdedin chomhchuibhithe, tuigfear gurb éard ata
1 geeist leo caighdedin chomhchuibhithe a bhfuil a gcuid tagairti foilsithe in Iris Oifigiuil

an Aontais Eorpaigh.

2. Aireofar freisin i dtagairti sa Rialachan seo do chaighdeain chomhchuibhithe monagraif an
Pharmacopoeia Eorpach arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsiun maidir le
Pharmacopoeia Eorpach a Mhionsaothru, ar choinnioll gur foilsiodh tagairti do na

monagraif sin in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 9

Sonraiochtai comhchoiteanna

1. I gcés nach bhfuil aon chaighdeain chomhchuibhithe ann né nach leor na caighdeain
chomhchuibhithe dbhartha, no6 i gcas inar ga aghaidh a thabhairt ar Gdair imni maidir leis
an tslainte phoibli, féadfaidh an Coimisitin, tri ghniomhartha cur chun feidhme agus tar éis
do6 dul i gcomhairle le GCFL, sonraiochtai comhchoiteanna (SCanna) a ghlacadh maidir
leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
Iarscribhinn I, an doiciméadacht theicniuil a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in
[arscribhinn III, an mheastoéireacht feidhmiochta agus an meastint leantach feidhmiochta
iarmhargaidh agus an MLFI a leagtar amach in Iarscribhinn XIII, n6 na ceanglais maidir le
staidéir feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn XIII. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scradtichdin da dtagraitear in

Airteagal 107(3).

2. Feisti atd 1 gcomhréir leis na SCanna dé dtagraitear i mir 1, measfar go bhfuil siad 1
gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo ata faoi chumhdach na SCanna sin n6 codanna

abhartha de na SCanna sin.

3. Comhlionfaidh monardiri na SCanna d4 dtagraitear i mir 1 mura féidir leo bonn cirt cui a
1¢iria gur chuir siad réitigh i bhfeidhm lena n-airithitear leibhéal sabhailteachta agus

feidhmiochta ata coibhéiseach leo ar a laghad.
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Airteagal 10

Oibleagaidi ginearalta na monardiri

Agus iad ag cur a bhfeisti ar an margadh no 1 seirbhis, airitheoidh monaroiri gur dearadh

agus gur monaraiodh iad i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

Déanfaidh monardiri coras bainistithe riosca a bhunt, a dhoiciméadu, a chur chun feidhme

agus a choinnedil mar a thuairiscitear i Roinn 3 d'larscribhinn I.

Tabharfaidh monardiri faoi mheastoireacht feidhmiochta i gcomhréir leis na ceanglais a

leagtar amach in Airteagal 56 agus in larscribhinn XIII, lena n-airitear MLFI.

Déanfaidh monaréiri doiciméadacht theicniuil do na feisti sin a tharraingt suas agus a
choimead cothrom le data. Beidh an doiciméadacht theicnitiil amhail go bhféadfar
measunu a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo. Beidh na
heiliminti a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in larscribhinn III i ndoiciméadacht

theicninil.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 108 chun leasti a dhéanamh, i bhfianaise an dul chun cinn theicniuil, ar

[arscribhinn II agus ar larscribhinn III.
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5. I gcas inar léiriodh go raibh na ceanglais is infheidhme 4 gcomhlionadh, de réir an nos
imeachta um measunu comhréireachta, déanfaidh monaroiri feisti, seachas feisti le
haghaidh staidéar feidhmiochta, dearbhii comhréireachta AE a tharraingt suas 1 gcomhréir
le hAirteagal 17 agus déanfaidh siad an mharcail comhréireachta CE a ghreamu diobh 1

gcomhréir le hAirteagal 18.

6. Comhlionfaidh na monardiri na hoibleagdidi a bhaineann le céras SFU da dtagraitear in
Airteagal 24 agus leis na hoibleagaidi claruchain da dtagraitear in Airteagal 26 agus in

Airteagal 28.

7. Déanfaidh na monaroiri an doiciméadacht theicniuil, dearbhti comhréireachta an Aontais
agus, mas infheidhme, c6ip den deimhnit dbhartha lena n-airitear aon leasti agus aon
thorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 51, a choinnedil ar fail le haghaidh na
hadarais innitla ar feadh deich mbliana ar a laghad tar éis don fheiste dheireanach faoi

chumhdach dheimhniti comhréireachta AE a bheith curtha ar an margadh.

Ar iarraidh 6 udaras inniuil, déanfaidh an monardir, de réir mar a shonraitear san iarraidh,

an doiciméadacht theicniuil sin a sholathar ina hiomlaine né achoimre uirthi a sholathar.

Maidir le monaro6ir a bhfuil it ghno chlaraithe aige taobh amuigh den Aontas, airitheoidh
s¢ go mbeidh rochtain bhuan ag an ionadai udaraithe ar an doiciméadacht is ga chun gur

féidir lena ionadai udaraithe na ctraimi a luaitear in Airteagal 11(3) a chomhlionadh.
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Airitheoidh monaréiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun tairgeadh sraithe a
choinneadil 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo. Cuirfear san aireamh ar bhealach
leordhothanach agus trathil athruithe ar dhearadh no ar shaintréithe tairge né athruithe ar
na caighdedin chomhchuibhithe n6 ar na SCanna a ndearbhaitear comhréireacht tairge trina
mbithin. Déanfaidh monardiri feisti, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, coras
bainistithe cailiochta a bhunu, a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a
theabhst go leantach, ar coras bainistithe céiliochta ¢ lena n-airitheofar go gcomhliontar an
Rialachan seo ar an mbealach is éifeachtai agus ar bhealach a bheidh comhréireach leis an

aicme riosca agus leis an gcinedl feiste.

Leis an gcoras bainistithe cdiliochta, cumhdofar na pairteanna agus na heiliminti uile
d'eagraiocht an mhonaréra a bhionn ag plé le cailiocht na bproéiseas, na ndésanna imeachta
agus na bhfeisti. Rialofar leis an struchtur, na freagrachtai, na proisis, na nésanna imeachta
agus na hacmhainni bainistiochta a ¢éilitear chun go gcuirfear chun feidhme na prionsabail

agus na gniomhaiochtai is ga chun foralacha an Rialachdin seo a chomhlionadh.
Tabharfar aghaidh sa choras bainistithe céiliochta ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) straitéis maidir le comhlionadh rialala, lena n-diritear comhlionadh na nésanna
imeachta um measinll comhréireachta agus na nésanna imeachta chun modhnuithe

ar na feisti a chumhdaitear faoin gcoras a bhainistit;
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(b) na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is intheidhme a
shainaithint agus féachaint ar roghanna chun aghaidh a thabhairt ar an ceanglais sin;

(c) freagracht lucht bainistiochta;

(d) bainistiti acmhainni, lena n-airitear roghnt agus riala solathroéiri agus
fochonraitheoiri;

(e) bainistitl riosca mar a leagtar amach i Roinn 3 d'Tarscribhinn I &;

(f) meastoireacht feidhmiochta, i gcomhréir le hAirteagal 47 agus le hlarscribhinn XIII,
lena n-airitear MLFI;

(g) réadu tairgi, lena n-diritear tairge a phleandil, a dhearadh, a fhorbairt, a thairgeadh
agus seirbhisi a sholathar;

(h) fioru ar shanntai SFU a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 24(3) do na feisti abhartha
go 1éir agus comhsheasmhacht agus bailiocht na faisnéise a chuirtear ar fail i
gcomhréir le hAirteagal 26 a airithiu;

(1)  coras faireachais iarmhargaidh a chur ar bun, a chur chun feidhme agus a chothabhail
1 gcomhréir le hAirteagal 78;

(j) laimhseail na cumarsaide a dhéantar leis na htidarais innitla, le comhlachtai da
dtugtar fogra, le hoibreoiri eacnamaiocha eile, le custaiméiri eile agus/n6
geallsealbhoiri eile;
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(k) proisis maidir le tuairisciu teagmhas tromchuiseach agus gniomhaiochtai

ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh 1 gcomhthéacs an aireachais;

(1)  bainistiu gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus fiort a dhéanamh ar

cé chomh héifeachtach is ata siad;
(m) proisis maidir le faireachan agus tomhas aischuir, anailis sonrai agus feabhsu tairgi.

0. Déanfaidh monardiri feisti an coras faireachais iarmhargaidh a chur chun feidhme agus a

choimead cothrom le data i gcomhréir le hAirteagal 78.

10. Airitheoidh monaréiri go mbeidh an fhaisnéis a leagtar amach i Roinn 20 d'Tarscribhinn I
ag gabhail leis an bhfeiste i dteanga oifigiuil n6 i dteangacha oifigiila de chuid an Aontais
a chinnfidh an Ballstat ina gcuirfear an theiste ar fail don usédideoir né don othar. Beidh na
sonrai ar an lipéad doscriosta, soléite agus intuigthe go soiléir don tséaideoir n6 don othar

ar do a beartaiodh an fheiste.

An fhaisnéis a sholathraitear i gcomhréir le Roinn 20 d'Tarscribhinn I le feisti a usaidfear le
haghaidh féintastala n6 le haghaidh tastail neas-othair, beidh si furasta le tuiscint agus
solathrofar 1 1 dteanga oifigitil n6 i dteangacha oifigitila de chuid an Aontais a chinnfidh an

Ballstat ina gcuirfear an fheiste ar fail don isdideoir n6 don othar.
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11.

12.

13.

Monaro6iri a mheasann, n6 a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a chuir
siad ar an margadh no a chuir siad i seirbhis 1 gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh
siad an ghniomhaiocht cheartaitheach is gé laithreach chun an fheiste sin a thabhairt chun
comhréireachta, chun i a tharraingt siar n6 chun i a aisghairm, de réir mar is iomchui.
Déanfaidh siad na daileoiri, agus, 1 gcas inarb infheidhme, an t-ionadai udaraithe agus

allmhaireoiri, a chur ar an eolas faoin bhfeiste i gceist.

I gcas ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh na monaroiri
udarais inniala na mBallstat sin inar chuir siad an fheiste ar fail agus, i gcas inarb
intheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhnit don fheiste 1 gcomhréir le
hAirteagal 51, a chur ar an eolas laithreach maidir leis an neamhchomhlionadh agus maidir

le haon ghniomhaiocht cheartaitheach a rinneadh.

Beidh coras ag monaroiri chun teagmhais agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um
shabhailteacht allamuigh a thaifeadadh agus a thuairisciti i gcomhréir le hAirteagal 82 agus
le hAirteagal 83.

Solathréidh monardiri, arna iarraidh sin d'adards inniuil, an thaisnéis agus an
doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht na feiste a thaispedint, i dteanga oifigiuil de
chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstat lena mbaineann. Féadfaidh tidaras innitil an
Bhallstait ina bhfuil a ait chlaraithe ghn6 ag an monaroir a cheangal go gcuirfidh an
monaroir samplai den theiste ar fail saor in aisce n6, 1 gcas nach bhfuil sin indéanta, go
dtabharfaidh sé rochtain ar an bhfeiste. Comhoibreoidh monardéiri i gcomhar le hudaras
inniuil arna iarraidh sin do, maidir le haon ghniomhaiocht cheartaitheach a dhéanfar chun
na rioscai a chealu a bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh n6 curtha i seirbhis acu,

n6 chun na rioscai a mhaol(l mura bhféadfar iad a chealq.
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Mas rud € go mainnionn an monardir comhoibrit n6 ma ta an thaisnéis agus an
doiciméadacht a sholathraitear micheart n6 neamhiomlan, féadfaidh an t-udaras inniuil,
chun a airithia go ndéanfar an tsldinte phoibli agus sabhailteacht na n-othar a chosaint,
gach beart is iomchui a ghlacadh chun inthaighteacht na feiste a thoirmeasc né a shrianadh
ar a mhargadh naisiinta siad, chun an theiste a tharraingt siar 6n margadh n6 chun i a
aisghairm, go dti go gcomhoibrionn an monaréir né go dti go gcuirtear an thaisnéis iomlan

chruinn ar fail.

M3é mheasann udarés innitiil né ma ta ctis mhaith aige le creiditint go ndearna an fheiste
damaiste, ¢ascoidh sé, arna iarraidh sin, solathar na faisnéise agus na doiciméadachta da
dtagraitear sa chéad thomhir don othar n6 don tisaideoir a d'théadfadh a bheith gortaithe
agus, mar is iomchui, do chomharba i dteideal an othair né an isdideora n6 do chomhlacht
arachais slainte an usaideora n6 do thrit pairtithe eile a bhfuil tionchar ag an damaiste a
rinneadh don othar né don usaideoir orthu, gan dochar do rialacha maidir le cosaint sonrai
agus, mura rud ¢ go bhfuil leas saraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh, gan dochar do

chearta maoine intleachttla a chosaint.

Ni g& don udaras inniuil an oibleagaid a leagtar sios sa triti fomhir a chomhlionadh nuair is
gnach go ndéilediltear le nochtadh na faisnéise agus na doiciméadachta da dtagraitear sa

chéad thomhir i gcomhthéacs na n-imeachtai dlithitla.

14. I gcés ina ndearann agus ina monaraionn duine dlitheanach n6 nadurtha eile a bhfeisti do
mhonaroéiri, beidh an fhaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san thaisnéis ata le
tiolacadh 1 gcomhréir le hAirteagal 27(1).
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15.

Féadfaidh daoine nadurtha n¢ dlitheanacha ctiteamh a ¢éileamh, i gcomhréir leis an dli
Aontais agus naisiunta is intheidhme, 1 leith aon damaiste arbh i feiste lochtach ba chuis

leis.

Ar bhealach a bheidh 1 gcomhréir leis an aicme riosca, leis an gcinedl feiste agus le méid
an thiontair, beidh bearta i bhfeidhm ag monardiri chun cumhdach leordhéthanach
airgeadais a chur ar fail i ndail lena ndliteanas féideartha faoi Threoir 85/374/CEE, gan

dochar do thuilleadh beart cosantach faoin dli naisiunta.

Airteagal 11

ITonadai vudaraithe

I gcas nach bhfuil monardir feiste bunaithe 1 mBallstat, ni théadfar an theiste a chur ar an

margadh san Aontas ach i gcas go n-ainmnionn an monardir aon ionadai tidaraithe amhain.

Is éard a bheidh san ainmnit sainordd an ionadai tidaraithe, ni bheidh sé baili go dti go
nglacfaidh an t-ionadai udaraithe leis i scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach

feiste den aon ghrapa cinealach feisti ar a laghad.

Déanfaidh an t-ionadai udaraithe na curaimi arna sonra sa sainordu a comhaontaiodh idir é
féin agus an monaroir. Solathroidh an t-ionadai tidaraithe c6ip den sainordu don udaras

innitil, arna iarraidh sin do.
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Leis an sainordd, déanfar a chur de cheangal ar an ionadai tidaraithe, agus déanfaidh an

monaroir a chur ar a chumas , na curaimi seo a leanas ar a laghad a dhéanamh maidir leis

na feisti ata cumhdaithe faoi::

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

a thioru gur dréachtaiodh dearbht comhréireachta AE agus an doiciméadacht
theicnitil agus, i gcas inarb infheidhme, go bhfuil nds imeachta iomchui um

measunu comhréireachta curtha i gerich ag an monardir;

c6ip den doiciméadacht theicniuil, de dhearbhti comhréireachta AE agus, mas
intheidhme, coip den deimhnit dbhartha, lena n-diritear aon leasuithe agus aon
thorliontai, a eisiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 51, a choinnedil ar fail do na htidarais

inniula le linn na tréimhse dé dtagraitear in Airteagal 10(7);

na hoibleagaidi claruchdin a leagtar sios in Airteagal 28 a chomhlionadh agus a
thiora gur chomhlion an monar6ir na hoibleagéidi clartichain a leagtar sios in

Airteagal 26;

mar threagra ar iarraidh 6 udaras inniuil, an thaisnéis agus an doiciméadacht uile is
g4 chun comhréireacht feiste a thaispedint a sholathar do, i dteanga oifigiuil de chuid

an Aontais a chinnfidh an Ballstat lena mbaineann,;

aon iarraidh ar shamplai n6 ar rochtain ar ftheiste a chur ar aghaidh chuig an
monardir, ar iarraidh 6 udaras innitil an Bhallstait ina bhfuil a ait chlaraithe ghno ag
an ionadai udaraithe, agus fiort a dhéanamh go bhfaighidh an t-tidaras inniuil na

samplai nd go dtabharfar rochtain aige ar an bhfeiste;
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(f) combhoibriti leis na hudarais innitla maidir le haon ghniomhaiocht choisctheach n6
cheartaitheach ata le déanamh chun na rioscai a bhaineann leis na feisti sin a chealq,

no6 chun na rioscai a mhaolil mura bhféadfar iad a chealu;

(g) an monardir a chur ar an eolas laithreach maidir le geardin agus tuairisci 6 ghairmithe
ctraim sléinte, 6 othair agus 6 usaideoiri i ndail le teagmhais amhrasta a bhaineann le

feiste a bhfuil siad ainmnithe di;

(h) an sainordl a thoirceannadh mé ghniomhaionn an monardir ar neamhréir lena

oibleagaidi faoin Rialachan seo.

4. Leis an sainordt da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, ni tharmligfear oibleagaidi an

mhonarora a leagtar sios in Airteagal 10(1), (2), (3), (4), (5), (6), (8), (9), (10) agus (11).

5. Gan dochar do mhir 4 den Airteagal seo, i gcas nach mbeidh an monaréir bunaithe i
mBallstat ar bith, agus nar chomhlion sé na hoibleagéidi a leagtar sios in Airteagal 10,
beidh an t-ionadai tidaraithe faoi dhliteanas dlithitil i leith feisti lochtacha ar an mbonn

céanna leis an monaroir agus go comhphairteach agus go leithleach leis.

6. Ionadai udaraithe a thoirceannann a shainordu ar an bhforas da dtagraitear i bpointe (h) de
mhir 3, déanfaidh sé udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe a chur ar an eolas
agus, 1 gcas inarb infheidhme, an comhlacht dé4 dtugtar fogra a raibh baint aige leis an
measunu comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le foirceannadh an

tsainordaithe agus na cuiseanna leis sin.
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7. Aon tagairt sa Rialachan seo d'idaras inniuil an Bhallstéit ina bhfuil a 4it chlaraithe ghno
ag an monaroir tuigfear gur tagairt € d'adaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil a 4it chlaraithe

ghno ag an ionadai udaraithe, arna ainmnit ag monaroir da dtagraitear i mir 1.
Airteagal 12
lonadai udaraithe a athru

Saineofar go soiléir na socruithe mionsonraithe maidir le hionadai tidaraithe a athrti i gcomhaontu
idir an monardir, an t-ionadai udaraithe imeachta i gcas inar féidir agus an t-ionadai udaraithe

inteachta. Sa chomhaontt sin, tabharfar aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data foirceanta shainordu an ionadai tidaraithe imeachta agus data tosaigh shainordu an

1onadai udaraithe inteachta;

(b) an data a bhféadfar uimhir aitheantais an ionadai tidaraithe imeachta a lua go dti sin san

thaisnéis a sholathraionn an monardir, lena n-airitear aon abhar fograiochta;

(©) aistriu na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rundachta agus cearta maoine;
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(d) an oibleagdid at4 ar an ionadai udaraithe imeachta tar €is thoirceannadh an tsainordaithe
aon ghearain né aon tuairisci 6 ghairmithe ctiraim slainte, ¢ othair n6 6 isaideoiri maidir le
teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar ainmniodh ¢ ina ionadai idaraithe di a chur ar

aghaidh chuig an monar6ir né chuig an ionadai udaraithe inteachta.
Airteagal 13
Oibleagaidi ginearalta allmhaireoiri

1. Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti atd i gcomhréir leis an

Rialachan seo.

2. D'fhonn feiste a chur ar an margadh, fior6idh allmhaireoiri an mhargaidh an méid seo a

leanas:

(a) td marcail CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbhu comhréireachta AE don

fheiste;

(b) sainaithniodh monaroir agus d'ainmnigh an monardir ionadai idaraithe i gcomhréir le

hAirteagal 11;

(c) lipéadaiodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus t4 na treoracha uséide a

cheanglaitear ag gabhail 1¢i;

(d) shann an monardir, i gcés inarb intheidhme, SFU i gcomhréir le hAirteagal 24;
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I gcas ina measann allmhaireoir, né a bhfuil ctis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i
gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé an theiste ar an margadh go dti go
dtabharfar chun comhréireachta i agus cuirfidh s¢ an monaréir agus ionadai idaraithe an
mhonarora ar an eolas. I gcds ina measann allmhaireoir né ina mbeidh cuis aige le
creiditint go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste nd gur feiste fhalsaithe i,
cuirfidh sé € sin in 10l freisin d"adaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil an t-allmhaireoir

bunaithe.

Déanfaidh allmhaireoiri a I¢irit ar an bhfeiste n6 ar an bpacaistiocht a ghabhann 1¢i no i
ndoiciméad ata ag gabhadil leis an bhfeiste a n-ainm, a dtrddainm claraithe né a dtrddmharc
claraithe, an it ina bhfuil a n-ait chlaraithe ghn6 agus an seoladh ag a bhféadfar dul i
dteagmhiil leo, chun go bhféadfar an 4it ina bhfuil siad suite a aimsit. Airitheoidh siad
nach mbeidh aon thaisnéis ar an lipéad arna sholathar ag an monaro6ir faoi cheilt ag aon

lipéad breise.

Fioroidh allmhaireoiri go bhfuil an theiste claraithe sa chéras leictreonach i gcomhréir le
hAirteagal 26. Cuirfidh allmhaireoiri a gcuid sonrai leis an gclart 1 gcomhréir le

hAirteagal 28.

Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht, nach gcuirfidh dalai
storala na iompair na feiste comhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I 1 gcontuirt, agus go gcomhlionfaidh siad na

coinniollacha a bheidh socraithe ag an monaroéir, 1 gcas ina mbeidh siad ar fail.
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6. Coinneoidh allmhaireoiri clar de gheardin, d'theisti neamh-chomhréireacha agus
d'aisghairmeacha agus d'aistarraingti, agus cuirfidh siad aon thaisnéis a lorgéfar ar fail don
mhonardéir, don ionadai idaraithe agus do na daileoiri, lena gcead6far doibh geardin a

imscrudu.

7. Allmhaireoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctiis mhaith acu le creidiuint, nach bhfuil feiste, ata
curtha ar an margadh acu, i gcomhréir leis an Rialachan seo, cuirfidh siad an monaroir
agus a ionadai udaraithe ar an eolas laithreach. Comhoibreoidh allmhaireoiri leis an
monaroir, le hionadai udaraithe an mhonaroéra agus leis na htidarais innitla lena airithia go
ndéanfar an ghniomhaiocht cheartaitheach is g& chun an ftheiste sin a thabhairt chun
comhréireachta, a tharraingt siar n6 chun i a aisghairm. I gcéas ina bhfuil riosca
tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh siad freisin udaréis innitila na mBallstat
inar chuir siad an theiste ar fail agus, mas infheidhme, an comhlacht da dtugtar fogra a
d'eisigh deimhniu i gcomhréir le hAirteagal 51 don ftheiste sin a chur ar an eolas agus
sonrai a thabhairt, go hairithe, maidir leis an neamhchomhlionadh agus aon ghniomhaiocht

cheartaitheach a rinneadh.

8. Allmbhaireoiri a fuair geardin no tuairisci 6 ghairmithe ctraim sldinte, 6 othair n6 6
usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh,
cuirfidh siad an thaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monar6ir agus chuig a ionadai

udaraithe.

9. Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse d4 dtagraitear in Airteagal 10(7), coip den
dearbhu comhréireachta AE agus, mas intheidhme, c6ip den deimhniu abhartha, lena

n-airitear aon least agus aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 51.
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10. Combhoibreoidh allmhaireoiri le hidarais innitla, ar iarraidh 6 na hadarais sin, maidir le
haon ghniomhaiocht a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti a chuir siad ar an
margadh a cheald, n6é chun na rioscai a mhaolt mura bhféadfar iad a chealu. Déanfaidh
allmhaireoiri, arna iarraidh sin d'tdarés inniail an Bhallstait ina bhfuil a 4it chlaraithe ghno
ag an allmhaireoir, samplai den fheiste a chur ar fail saor in aisce no, i gcs ina mbeidh sé

sin dodhéanta, rochtain a thabhairt ar an bhfeiste.
Airteagal 14
Oibleagaidi gineardlta daileoiri

1. Agus feiste & cur ar fail ar an margadh, gniomhoidh déileoiri, 1 gcomhthéacs a gcuid

gniomhaiochtai, leis an gciram is cui 1 ndail leis na ceanglais is infheidhme.

2. Roimh doibh feiste a chur ar fail ar an margadh, fior6idh daileoiri gur comhlionadh na

ceanglais uile seo a leanas:

(a) td marcail CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh an dearbhi comhréireachta AE don

fheiste;

(b) té an fhaisnéis ata ag gabhail leis an bhfeiste at4 le solathar ag an monaroir 1

gcomhréir le hAirteagal 10(10);
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(c) 1 gcas feisti a allmhairitear, chomhlion an t-allmhaireoir na ceanglais a leagtar amach

in Airteagal 13(3);
(d) shann an monardir, i gcés inarb intheidhme, SFU.

D'fhonn na ceanglais da dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (d) den chéad fhombhir a
chomhlionadh, féadfaidh an ddileoir modh sampléla a chur i bhfeidhm ata ionadaioch do

na feisti a sholathraionn an daileoir sin.

I gcas ina measann daileoir, n6 a bhfuil cuis aige le creidiuint, nach bhfuil feiste i
gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé an theiste ar fail ar an margadh go
dti go dtabharfar chun comhréireachta i agus cuirfidh sé an monaro6ir agus, 1 gcas inarb
intheidhme, ionadai Gdaraithe an mhonaroéra, agus an t-allmhaireoir ar an eolas. I gcas ina
measann an daileoir né ina mbeidh cuis aige le creiditiint go bhfuil riosca tromchuiseach ag
baint leis an bhfeiste nod gur feiste falsaithe 1, cuirfidh sé ¢ sin in il freisin d'udaras inniuil

an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe.

Airitheoidh daileoiri, fad a bheidh an fheiste faoina bhfreagracht, go gcomhlionfar, le dalai

storala n6 iompair, na coinniollacha a bheidh leagtha sios ag an monardir.
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Cuirfidh daileoiri a mheasann, n6 a bhfuil cuis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a
chuir siad ar fail i gcomhréir leis an Rialachan seo an monardir agus, mas iomchui, ionadai
udaraithe an mhonardra agus an t-allmhaireoir ar an eolas laitheach. Comhoibreoidh
daileoiri leis an monardir agus, mas iomchui le hionadai udaraithe an mhonaroéra, agus leis
an allmhaireoir, agus le hudarais innitla lena airithiti go ndéanfar an ghniomhaiocht
cheartaitheach is g chun an ftheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun i a tharraingt
siar n6 chun i a aisghairm, de réir mar is iomchui. I gcds ina measann an daileoir né a
bhfuil cuis aige le creiditint go bhfuil riosca tromchtiseach ag baint leis an bhfeiste,
déanfaidh sé freisin Gdarais innitila na mBallstat inar chuir sé¢ an theiste ar féil a chur ar an
eolas laithreach agus sonrai a thabhairt, go hairithe, maidir leis an neamhchomhlionadh

agus aon ghniomhaiocht cheartaitheach a rinneadh.

Daileoiri a fuair geardin n6 tuairisci 6 ghairmithe curaim sléinte, 6 othair n6 6 tsaideoiri
maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fail, cuirfidh siad an
thaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monardir agus, mas iomchui chuig ionadai
udaraithe an mhonaroéra, agus chuig an allmhaireoir. Coinneoidh siad clar de ghearain,
d'fheisti neamhchomhréireacha agus d'aisghairmeacha agus d'aistarraingti, agus coinneoidh
siad an monaroir, agus i gcés ina bhfuil sé ar fail, an t-ionadai udaraithe agus an t-
allmhaireoir ar an eolas faoin bhfaireachan sin agus cuirfidh siad aon thaisnéis ar fail doibh

arna iarraidh sin doibh.

Déanfaidh daileoiri, arna iarraidh sin d'adaras inniuil, an thaisnéis agus an doiciméadacht
uile ata ar fail doibh agus is g& chun comhréireacht feiste a 1¢iriti a sholathar don udaras

sin.
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Measfar gur chomhlion daileoiri an oibleagaid da dtagraitear sa chéad thomhir nuair a
sholathroidh an moénardéir né, 1 gcas inarb inftheidhme, ionadai udaraithe na feiste lena
mbaineann an fhaisnéis a iarradh. Comhoibreoidh daileoiri i gcomhar leis na hudarais
inniula, arna iarraidh sin d6ibh, maidir le haon ghniomhaiocht a dhéanfar chun na rioscai a
bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh acu a chealt. Déanfaidh daileoiri, arna iarraidh
sin d'adaras inniuil, samplai saor in aisce den theiste a chur ar fail no, i gcas ina mbeidh sé

sin dodhéanta, rochtain a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 15

An duine ata freagrach as comhlionadh rialdla

Beidh duine cailithe amhéin ar a laghad le fail ag monardiri laistigh da n-eagraiocht ata
freagrach as comhlionadh rialdla agus ag a bhfuil an saineolas is g4 i réimse na bhfeisti
leighis diagnoiseacha in vitro. Léireofar an saineolas is gé le ceachtar den dé chailiocht seo

a leanas:

(a) dioploma, deimhniu né cruthuinas eile ar chailiocht fhoirmitil arna bronnadh ar
chriochnti cursa céime ollscoile n6 clrsa staidéir a aithnionn an Ballstat lena
mbaineann a bheith coibhéiseach, sa dli, sa leigheas, sa chogaisiocht, san
innealtdireacht n6 i ndisciplin eolaioch ébhartha eile, agus bliain amhain ar a laghad
taithi oibre i ngnothai rialdla no i gcorais bhainistithe cailiochta a bhaineann le feisti

leighis diagnoiseacha in vitro;
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(b) ceithre bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialala n6 i gcérais bhainistithe cailiochta a

bhaineann le feisti leighis diagnodiseacha in vitro.

2. Micrifhiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE" 6n gCoimisiun, ni
chuirfear de cheangal orthu gur laistigh d& n-eagraiocht a bheadh an duine ata freagrach as

comhlionadh rialala ach beidh an duine sin ar fail go buan agus go leanunach doibh.

3. An duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, beidh sé freagrach, ar a laghad, as an

meéid seo a leanas a airithia:

(a) go ndéanfar comhréireacht na bhfeisti a sheicedil go hiomchui, 1 gcomhréir leis an

gcoras bainistithe cdiliochta faoina monaraitear na feisti, sula gcuirfear feiste amach;

(b) go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicnitiil agus dearbhti comhréireachta AE

agus go gcoinneofar cothrom le data iad;

(c) go gcomhlionfar na hoibleagéidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir

le hAirteagal 10(9);

(d) go gcomhlionfar na hoibleagaidi tuairiscithe da dtagraitear in Airteagal 82
go hAirteagal 86;

! Moladh 6n gCoimisiun an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair bheaga agus

fiontair mhednmhéide a shainmhinia (IO L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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(e) 1 gcas feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta agus a beartaiodh lena n-tsaid 1
gcomhthéacs staidéir idirghabhalacha ar theidhmiocht chlinicitiil né 1 gcomhthéacs
staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na daoine is dbhar do na

staidéir, go n-eiseofar an rditeas da dtagraitear i Roinn 4.1 d'Tarscribhinn XIV.

4. Ma té roinnt daoine freagrach go comhphdirteach as comhlionadh rialéla i gcomhréir le
mir 1, le mir 2 agus le mir 3, déanfar a réimsi freagrachta faoi seach a leagan sios i

scribhinn.

5. Ni bheidh an duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialala faoi aon mhibhuntéiste
laistigh d'eagraiocht an mhonaréra maidir le comhlionadh iomchui a chuid n6 a cuid

dualgas, biodh siad ina bhfostaithe san eagraiocht n6 na biodh.

6. Beidh duine amhdin ar a laghad ar fail go buan agus go leantinach d'ionadaithe udaraithe le
bheith freagrach as comhlionadh rialéla, ar duine ¢ a mbeidh an saineolas riachtanach aige
maidir leis na ceanglais rialdla le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro san Aontas.

Léireofar an saineolas riachtanach tri cheachtar den da chailiocht seo a leanas:

(a) dioploma, deimhnit n6 cruthunas eile de chailiocht thoirmiuil, arna bronnadh ar
chriochnti cursa céime ollscoile n6 clrsa staidéir a aithnitear a bheith coibhéiseach sa
Bhallstat lena mbaineann, sa dli, sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtoireacht no i
ndisciplin eolaioch ébhartha eile, agus bliain amhéin ar a laghad taithi oibre i
ngnothai rialdla né 1 gedrais bhainistithe cailiochta a bhaineann le feisti leighis

diagnoiseacha in vitro;
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(b) ceithre bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialala n6 i gcdrais bhainistiochta cailiochta

a bhaineann le feisti leighis diagnoiseacha in vitro;

Airteagal 16
Casanna ina bhfuil feidhm ag oibleagaidi monaroiri maidir le hallmhaireoiri, ddileoiri agus daoine
eile
1. Glacfaidh daileoir, allmhaireoir n6é duine nadartha né dlitheanach eile oibleagaidi

monaro6iri air féin, mas amhlaidh go ndéanann sé aon ghniomhaiocht diobh seo a leanas:

(a) feiste a chur ar fail ar an margadh faoina ainm féin, faoina thradainm claraithe féin
n6 faoina thrddmharce claraithe féin, ach amhdin i1 gcdsanna ina ndéanfaidh daileoir
no allmhaireoir comhaontt le monaroir, lena sainaithneofar an monaro6ir amhlaidh ar
an lipéad agus lena mbeidh sé freagrach as na ceanglais a chuirtear ar mhonaroiri sa

Rialachan seo a chomhlionadh;

(b) an chrioch a beartaiodh d'theiste a cuireadh ar an margadh nd i seirbhis cheana a

athru;

(c) feiste a cuireadh ar an margadh n6 1 seirbhis cheana a mhodhnu ar dhoigh a

d'théadfadh dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is intheidhme.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le haon duine nach meastar a bheith ina
mhonaro6ir mar atd sainmhinithe i bpointe (23) d'Airteagal 2, ach a dhéanann feiste, a
cuireadh ar an margadh cheana, a chur i dtoll a chéile no a oiriunu le haghaidh othar aonair

gan an chrioch a beartaiodh di a athrt.
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2. Chun criocha phointe (¢) de mhir 1, ni mheasfar na nithe seo a leanas a bheith ina
modhnuithe ar theiste a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is

infheidhme:

(a) an thaisnéis arna solathar ag an monardéir i gcomhréir le Roinn 20 d'larscribhinn I a
bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus faisnéis bhreise is g a
sholathar chun an fheiste a mhargu sa Bhallstat dbhartha, lena n-airitear aistriichan

orthu sin;

(b) athruithe ar thorphacaistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-airitear
athru ar mhéid an phacdiste, mas ga athphacaistiti chun an theiste a mhargu sa
Bhallstat 4bhartha agus ma dhéantar ¢ sa doigh nach ndéanfar dochar do bhail
bhunaidh na feiste. I gcés feisti a cuireadh ar an margadh agus bail steiritil orthu,
measfar go ndearnadh dochar do bhail bhunaidh na feiste ma osclaiodh an
phacaistiocht a bhfuil g4 1éi chun an bhail steiritiil a chaomhnti, ma milleadh i n6 ma

rinneadh difear ar shli eile di trid an athphacaistit.

3. Daileoir n6 allmhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai d4 dtagraitear i
bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2, luafaidh s¢ ar an bhfeiste nd, i gcas ina mbeidh sé
sin dodhéanta, ar a pacéistiocht nd 1 ndoiciméad ata ag gabhail leis an bhfeiste, an
ghniomhaiocht a rinneadh maille lena ainm, a thradainm cléraithe n6 a thradmharc
cléraithe, a ait chlaraithe ghno agus an seoladh ag a bhféadfar dul i dteagmhail leis, chun

go bhféadfar an ait ina bhfuil s¢ suite a aimsiu.
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Airitheoidh daileoiri agus allmhaireoiri go bhfuil céras bainistithe cailiochta ar bun acu
lena n-airitear nésanna imeachta d'fhonn a airithit go mbeidh an t-aistritichén ar an
bhfaisnéis beacht agus cothrom le data, agus go ndéanfar na gniomhaiochtai da dtagraitear
1 bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2 tri mhodh agus i ndalai a chaomhnoidh bail
bhunaidh na feiste agus airitheoidh siad nach bhfuil pacéistiocht na feiste athphacéistithe
lochtach, ar dhroch-chaighdean né mishlachtmhar. Is éard a chumhdoéfar leis an gcoras
bainistithe céiliochta, inter alia, n6sanna imeachta lena n-airithitear go gcuirfear an
daileoir no6 an t-allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht cheartaitheach a
dhéanfaidh an monaréir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt a thabhairt ar
shaincheisteanna sabhdilteachta n6 chun i a thabhairt chun comhréireachta leis an

Rialachan seo.

4. Ar a laghad 28 14 sula gcuirfear an fheiste athlipéadaithe n6 athphacéistithe ar fail ar an
margadh, cuirfidh déileoiri né allmhaireoiri, a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai
da dtagraitear 1 bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2, an monar6ir agus tidaras innitil an
Bhallstait ina mbeidh sé beartaithe acu an fheiste a chur ar fail ar an eolas go bhfuil sé ar
intinn acu an theiste athlipéadaithe n6 athphacdistithe a chur ar fail agus, arna iarraidh sin,
déanfaidh siad sampla n6 samhail den fheiste athlipéadaithe n6 athphacaistithe, lena n-
airitear aon lipéad a ndearnadh aistritichan air agus aon treoracha uséide a ndearnadh
aistriachan orthu, a chur ar fail don mhonaréir agus don udaras inniuil. Laistigh den
tréimhse chéanna 28 14, cuirfidh an daileoir no an t-allmhaireoir faoi bhraid an udarais
inniuil deimhnit, arna eisitint ag comhlacht da dtugtar fogra a ainmniodh le haghaidh an
chinedil feisti atd faoi réir gniomhaiochtai d4 dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de
mhir 2, ina ndearbhaitear go gcomhlionann coras bainistithe cailiochta an daileora n6 an

allmhaireora na ceanglais a leagtar sios i mir 3.
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Airteagal 17

Dearbhu comhréireachta AE

1. Luafar i ndearbhu comhréireachta AE go ndearnadh na ceanglais a shonraitear sa
Rialachan seo a chomhlionadh. Déanfaidh an monaroir dearbhti comhréireachta AE a
nuashonrt go leantnach. I ndearbhti comhréireachta AE, beidh, ar a laghad, an thaisnéis a
leagtar amach in larscribhinn IV ann agus déanfar ¢ a aistrii go dti an teanga n6 na
teangacha oifigiula de chuid an Aontais a ¢ilionn an Ballstat n6 na Ballstait ina gcuirfear

an fheiste ar fail.

2. Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo, i gcas ina bhfuil feisti faoi réir
reachtaiochta eile an Aontais lena gceanglaitear ar a monardir dearbhti comhréireachta AE
a sholathar gur l1éiriodh gur comhlionadh ceanglais na reachtaiochta sin, déanfar dearbhu
comhréireachta amhain AE a tharraingt suas i ndail le gach gniomh de chuid an Aontais is
infheidhme maidir leis an bhfeiste. Aireofar sa dearbhii an fhaisnéis uile atd de dhith chun

an reachtaiocht de chuid an Aontais lena mbaineann an dearbhu a shainaithint.

3. Tri dhearbhi comhréireachta AE a tharraingt suas, glacfaidh an monardir freagracht as
comhlionadh cheanglais an Rialachain seo agus as comhlionadh na reachtaiochta eile ar

fad de chuid an Aontais is infheidhme maidir leis an bhfeiste.

4. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 108 lena leasofar inneachar iosta dhearbhu comhréireachta AE a leagtar amach

in larscribhinn IV 1 bhfianaise an dul chun cinn theicniail.
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Airteagal 18

An mharcail comhréireachta CE

1. Beidh an mharcail comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in Iarscribhinn V é, ar
theisti,seachas feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta, a mheastar a bheith i gcomhréir le

ceanglais an Rialachdin seo.

2. Beidh an mharcail CE faoi réir na bprionsabal ginearalta a leagtar amach in Airteagal 30 de

Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.

3. Déanfar an mharcéil CE a ghreamu go feicealach inléite doscriosta den fheiste n6 da
pacaistiu steiritil. I gcds nach bhfuil an greamu sin indéanta n6 mura bhfuil call leis mar
gheall ar chinedl na feiste, déanfar an mharcail CE a ghreamt den phacaistit. Beidh an

mharciil CE le feicedil freisin in aon treoracha tséide atd ann agus ar aon phacdistiu diola.

4. Greamofar an mharcdil CE sula gcuirfear an theiste ar an margadh. Féadfar picteagram no

marc ar bith eile lena dtaispedntar riosca n6 usaid ar leith a chur i ndiaidh mharcail CE.

5. Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra ata
freagrach as na nésanna imeachta um measiinii comhréireachta a leagtar amach in
Airteagal 48 1 ndiaidh na marcala CE. Cuirfear an uimhir aitheantais in ial freisin ar aon
abhar fograiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais le haghaidh mharcail CE

a gcomhlionadh ag feiste.
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I gcasanna ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiocht eile de chuid an Aontais lena ndéantar
forail don mharcail CE a ghreamu freisin, tabharfaidh an mharcail CE le fios

go gcomhlionann na feisti ceanglais na reachtaiochta eile sin freisin.

Airteagal 19

Feisti chun criocha speisialta

Ni chuirfidh na Ballstait bacainni ar theisti le haghaidh staidéar feidhmiochta arna solathar
do shaotharlanna agus d'instititidi eile chun na criche sin, ma dhéanann siad na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 57 go hAirteagal 76, agus sna gniomhartha cur

chun feidhme a ghlacfar de bhun Airteagal 77, a chomhlionadh.

Ni bheidh an mharcail CE ar na feisti da dtagraitear i mir 1, cé is moite de na feisti da

dtagraitear in Airteagal 70.

Ag aontai tradala, taispeantais, 1€éirithe né ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh Ballstait
bacainni ar fheisti nach gcomhlionann an Rialachan seo a thaispedint, ar choinnioll go
gcuirtear in 1l go soiléir le comhartha inléite go bhfuil na feisti sin ann ar mhaithe lena
geur 1 lathair n6 chun cuspoiri taispedna amhain ach nach féidir iad a chur ar fail go dti go

gecuirfear i gcomhréir leis an Rialachan seo iad.
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Airteagal 20

Pdirteanna agus comhphdirteanna

1. Aon duine nadurtha né dlisteanach a chuireann mir ar fail ar an margadh a beartaiodh go
sonrach le pairt n6 comhphairt chomhchostiil n6 chomhionann ar cuid dhilis 1 d'theiste
agus ata lochtach no caite a ionadu chun feidhm na feiste a choinneail n6 a athshlant gan
difear a dhéanamh d'fheidhmiocht na do shaintréithe sabhailteachta na feiste na don
chrioch a beartaiodh di, airitheoidh sé nach ndéanfaidh an mhir sin dochar do
shabhailteacht na d'theidhmiocht na feiste. Coinneofar fianaise tacaiochta ar fail do na

hadarais innitla sna Ballstait.

2. Measfar gur eiste i itim a beartaiodh go sonrach le pairt n6 comhphairt feiste a ionada agus
a athraionn go suntasach feidhmiocht no saintréithe sabhailteacha na feiste n6 an chrioch a

beartaiodh di agus comhlionfar 1¢éi na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo.

Airteagal 21

Saorghluaiseacht

Seachas ma fhorailtear a mhalairt sa Rialachan seo, ni dhéanfaidh na Ballstait a dhiultd, a
thoirmeasc né a shrianadh go gcuirfear feisti ar fail ar an margadh n6é i mbun seirbhise laistigh da

gerioch ma chomhlionann na feisti sin ceanglais an Rialachéin seo.
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Caibidil 11T
Feisti a shainaithint agus a rianu,
feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlaru,
achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil,

bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis

Airteagal 22

Sainaithint laistigh den slabhra solathair

1. Comhoibreoidh daileoiri agus allmhaireoiri le monardiri n6 le hionadaithe udaraithe chun

leibhéal iomchui inrianaitheachta feisti a bhaint amach.

2. Beidh oibreoiri eacnamaiocha in ann an méid seo a leanas a shainaithint don udaras inniuil,

ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 10(7):
(a) aon oibreoir eacnamaioch ar sholathair siad feiste go direach do;
(b) aon oibreoir eacnamaioch a sholathair feiste go direach doibh;

(c) aon institiuid slainte nd gairmi craim slainte ar sholathair siad feiste go direach d6

no di.
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Airteagal 23

Ainmniocht feisti leighis

Chun gur fusa a bheidh s¢ an bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed), amhail da
dtagraitear in Airteagal 33 de Rialachan (AE) 2017/ ..." a theidhmid, 4iritheoidh an Coimisitin go
mbeidh ainmniocht feisti leighis a aithnitear go hidirndisitinta ar fail saor in aisce do mhonardiri
agus do dhaoine nadurtha n6 dlitheanacha eile a gcuirfear de cheangal orthu, leis an Rialachan seo,
an ainmniocht sin a Gsaid. Déanfaidh an Coimisitin gach iarracht freisin a dirithiu go mbeidh an

ainmniocht ar fail do gheallsealbhoiri eile saor in aisce, nuair is indéanta le réasun.

Airteagal 24

Coras Sainaitheantais Feiste Uathuil

1. Leis an gCoras Sainaitheantais Feiste Uathuil (“céras SFU”) ar a ndéantar cur sios i
gCuid C d'Tarscribhinn VI, beifear in ann feisti a shainaithint agus a n-inrianaitheacht a
¢ascu, seachas feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta, agus is éard a bheidh ann an méid

seo a leanas:
(a) SFU a thairgeadh atd comhdhéanta den mhéid seo a leanas:

(1) sainaitheantoir feiste SFU (“SF-SFU”) a bhaineann go sonrach le monaroir
agus le feiste, lena dtugtar rochtain ar an bhfaisnéis a leagtar sios i gCuid B

d'Tarscribhinn VI;

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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(i) sainaitheantdir tairgeachta SFU (“ST-SFU”) lena sainaithnitear aonad
thairgeadh na feiste agus, mas infheidhme, na feisti pacaistithe mar a

shonraitear 1 gCuid C d'larscribhinn VI iad;
(b) SFU a chur ar lipéad na feiste n6 ar a pacaistiocht;

(c) SFU a storail ag na hoibreoiri eacnamaiocha, ag na hinstititidi slinte agus ag na
gairmithe curaim slainte, i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i mir 8 agus
1 mir 9;

(d) coras leictreonach a bhuni maidir le Sainaitheantas Feiste Uathuil (“bunachar sonrai

SFU”) i gcomhréir le hAirteagal 28 de Rialachan (AE) 2017/...".

2. Ainmneoidh an Coimisiln, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, eintiteas amhain n6
roinnt eintiteas chun coéras a oibrit chun SFUanna a shannadh de bhun an Rialachain seo
(“eintiteas eisitina”). Comhlionfaidh an t-eintiteas sin n6 na heintitis sin na critéir seo a

leanas ar fad:
(a) 1is eagraiocht le pearsantacht dhlitheanach ¢ an t-eintiteas;

(b) téachoras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint feadh a

dailte agus a huséide i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo;

(c) taachoras chun SFUanna a shannadh i gcomhréir leis na caighdedin idirnaisitinta

abhartha;

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.

10729/16 FM/gs 95
DGB 2C GA



(d) tugann an t-eintiteas rochtain ar a chéras chun SFUanna a shannadh do gach
usaideoir a bhfuil suim aige ann i1 gcomhréir le téarmai agus coinniollacha

réamhchinntithe trédhearcacha;
(e) tugann an t-eintiteas faoin méid seo a leanas a dhéanamh:

(1) achoras chun SFUanna a shannadh a oibriu go ceann deich mbliana ar a laghad

tar éis é a ainmniu;

(i) faisnéis a chur ar fail don Choimisiun agus do na Ballstait, arna iarraidh sin,

faoina choras chun SFUanna a shannadh;

(ii1) na critéir maidir le hainmnitchan agus téarmai an ainmnitchdin a

chomhlionadh i gconai.

Agus eintitis eisitna 4 n-ainmnit aige, déanfaidh an Coimisitn iarracht a airithia go
mbeidh iomproéiri SFU, mar a shainitear i gcuid C d'larscribhinn VI iad, inléite go huilioch,
beag beann ar an gcoéras a usaidfidh an t-eintiteas eisiina a shannann SFU, d'thonn ualai
airgeadais agus riarachain ar oibreoiri eacnamaiocha, ar instititidi sldinte agus ar

ghairmithe sléinte a ioslaghdu.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste do staidéar feidhmiochta, sannfaidh an
monar6ir SFU don theiste agus, 1 gcas inarb infheidhme, do gach leibhéal ard
pacaistiochta, ar SFU ¢ a chruthdfar agus rialacha an eintitis eisitina arna ainmniu ag

an gCoimisitn i gcomhréir le mir 2 &4 gcomhlionadh.
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Sula gcuirfear feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta, ar an margadh, ni
mor don mhonardir a airithitl go ndéantar an fhaisnéis da dtagraitear i gCuid B
d'Tarscribhinn V a chur isteach i gceart agus go n-aistritear i chuig an mbunachar sonrai

SFU da dtagraitear in Airteagal 25.

Cuirfear an SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal ard pacaistiochta. Ni thabharfar le

fios le leibhéil arda pacaistiochta go n-direofar coimedadain loingseoireachta.

Bainfear usdid as SFU chun teagmbhais thromchtiiseacha agus gniomhaiochtai

ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a thuairiscit 1 gcomhréir le hAirteagal 82.

An SF-SFU Bunusach de chuid na feiste, mar a shainitear ¢ i gCuid C d'larscribhinn VI,
beidh s¢ le feicedil ar dhearbhi comhréireachta AE d4 dtagraitear in Airteagal 17.

Mar chuid den doiciméadacht theicniuil d& dtagraitear in Iarscribhinn II, déanfaidh an

monardir liosta de na SFUanna uile a bheidh sannta aige a choinneail cothrom le data.

Storalfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha, de rogha tri mhean leictreonach, SFU
na bhfeisti a sholathair siad n6 a solathraiodh doibh, ma bhaineann na feisti sin leis na
feisti, catagoiri n6 grapai feisti arna gcinneadh le beart da dtagraitear 1 bpointe (a) de

mhir 11.
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10.

11.

Spreagfaidh na Ballstait instititidi sldinte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal orthu,
SFU na bhfeisti a solathraiodh doibh a storail agus a choinnedil, de rogha tri mhean

leictreonach.

Spreagfaidh na Ballstait gairmithe ctraim slainte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal
orthu, SFU na bhfeisti a solathraiodh doibh a storail agus a choinneail, de rogha tri mhean

leictreonach.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir

le hAirteagal 108:

(a) lena leasaitear an liosta faisnéise a leagtar amach i gCuid B d'Tarscribhinn VI 1

bhfianaise an dul chun cinn theicniuil; agus

(b) lena leasaitear larscribhinn VI i bhfianaise forbairti idirndisiunta agus an dul chun

cinn theicnitil 1 réimse an tSainaitheantais Feiste Uathuil.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe
mionsonraithe agus na gnéithe n6és imeachta don chéras SFU a shonrt, chun a airithia go
gcuirfear 1 bhfeidhm ¢ ar bhealach comhchuibhithe 1 ndail le haon cheann de na nithe seo a

leanas:

(a) na feisti, na catago6iri nd na grapai feisti a chinneadh a mbeidh feidhm ag an

oibleagdid a leagtar sios i mir 8 maidir leo;

(b) na sonrai a shonra a bheidh le haireamh sa ST-SFU de chuid feisti sonracha n6 de

chuid grupai feisti;
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin, da dtagraitear sa chéad thombhir, a ghlacadh

1 gcomhréir leis an nos imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 107(3).

12. Nuair a bheidh na bearta dé dtagraitear i mir 11 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitin na

nithe seo a leanas san aireamh:

(a) rundacht agus cosaint sonrai da dtagraitear in Airteagal 102 agus in Airteagal 103
faoi seach;

(b) an cur chuige riosca-bhunaithe;

(c) cost-¢ifeachtalacht na mbeart;

(d) coineasu na gcoras SFU a thorbraitear ar an leibhéal idirnaisitinta;

(e) an ga le dublail a sheachaint sa choras SFU;

(f) Riachtanais chorais curaim slainte na mBallstat agus, 1 gcas inar féidir,
comhoiriunacht le corais sainaitheantais feiste leighis eile ata in Gisdid ag
geallsealbhoiri.
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Airteagal 25

Bunachar sonrai SFU

Déanfaidh an Coimisiun, tar ¢is dé dul i gcomhairle le GCFL, bunachar sonrai SFU a bhunu agus a

bhainistit i gcomhréir leis na coinniollacha agus leis na socruithe mionsonraithe d4 bhfordiltear in

Airteagal 28 de Rialachan (AE) 2017/...".

Airteagal 26

Feisti a chlaru

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh an monaroir, 1 gcomhréir le rialacha an
eintitis eisitna da dtagraitear in Airteagal 24(2), SF-SFU Bunusach a shannadh, mar a
shainitear ¢ 1 gCuid C d'Iarscribhinn VI, don fheiste agus cuirfidh sé ar fail don bhunachar
sonrai SFU ¢ in ¢éineacht leis na buneiliminti eile sonrai da dtagraitear

i gCuid B d'larscribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin.

2. Maidir le feisti is &bhar do mheastini comhréireachta da dtagraitear in Airteagal 48(4) agus
in Airteagal 48(8), sannfar SF-SFU Bunusach da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo sula

gecuirfidh an monaroir iarratas ar an measunu sin faoi bhraid comhlacht dé dtugtar fogra.

" I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Maidir leis na feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra tagairt do SF-SFU Bunusach ar an deimhniu a eisitear i gcomhréir le pointe (a) de
Roinn 4 d'Tarscribhinn XII agus dearbhoidh sé¢ in Eudamed go bhfuil an fhaisnéis da
dtagraitear 1 Roinn 2.2. de Chuid A d’larscribhinn VI ceart. Tar éis eisilint an deimhnithe
abhartha agus sula gcuirfear an theiste ar an margadh, cuirfidh an monar6ir an SF-SFU
Bunusach ar fail don bhunachar sonrai SFU in éineacht leis na buneiliminti eile sonrai da

dtagraitear i gCuid B d'Tarscribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin.

3. Sula gcuirfidh an monardir feiste ar an margadh, déanfaidh s¢ an thaisnéis da dtagraitear i
Roinn 2 de Chuid A d'Tarscribhinn VI, cé is moite de Roinn 2.2 di, a chur isteach in
Eudamed nd, mé cuireadh sin ar fail cheana, fior6idh s¢ an fthaisnéis in Eudamed, agus

déanfaidh s¢é an thaisnéis a choinneail nuashonraithe ina dhiaidh sin.

Airteagal 27

Coras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chlaru

1. Déanfaidh an Coimisiun, tar ¢is dul i gcomhairle le GCFL, coras leictreonach a bhunt agus
a bhainistil chun an uimhir clarichdin aonair da dtagraitear in Airteagal 28(2) a chruthu
agus chun faisnéis a chomhthiomsu agus a phroisedil ata riachtanach agus comhréireach
chun an monardir agus, 1 gcas inarb intheidhme, an t-ionadai tdaraithe agus an
t-allmhaireoir a shainaithint. T4 na sonrai maidir leis an bhfaisnéis ata le solathar ag na
hoibreoiri eacnamaiocha don choras leictreonach sin leagtha sios i Roinn 1 de

Chuid A d'Iarscribhinn VI.
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2. Féadfaidh na Ballstait foralacha naisitnta a choinnedil nd a thabhairt isteach maidir le claru

daileoiri feisti a cuireadh ar fail ar a gcrioch siud.

3. Laistigh de choicis 6n data a gcuirfear feiste ar an margadh, fioroidh allmhaireoiri gur
sholathar an monar6ir n6 a ionadai udaraithe an thaisnéis d4 dtagraitear i mir 1 don choéras

leictreonach.

I gcas inarb infheidhme, déanfaidh allmhaireoiri an t-ionadai idaraithe dbhartha n6 an
monaro6ir abhartha a chur ar an eolas murar ann don fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 ndé ma
ta si micheart. Cuirfidh allmhaireoiri a gcuid sonrai leis an iontrail dbhartha/leis na

hiontralacha abhartha.

Airteagal 28

Monarairi, ionadaithe udaraithe agus allmhaireoiri a chlaru

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh monaroéiri, ionadaithe udaraithe agus
allmhaireoiri, chun clart, an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A
d'Tarscribhinn VI a chur isteach sa choras leictreonach dé4 dtagraitear in Airteagal 30, ar
choinnioll nér chléraigh siad cheana i gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcas ina mbeidh
ceangal ar an gcomhlacht dé dtugtar fogra a bheith rannphdirteach de bharr an nos
imeachta um measint comhréireachta de bhun Airteagal 48, déanfar an thaisnéis da
dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d'larscribhinn VI a sholathar don chéras leictreonach sin

sula gcuirfear iarratas faoi bhraid an chomhlachta da dtugtar fogra.
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Tar éis don idaras inniuil na sonrai a cuireadh isteach de bhun mhir 1 a thiora, gheobhaidh
an t-udaras inniuil uimhir clarachain aonair (“SRN”) 6n gcoéras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 27 agus eiseoidh s¢ don mhonaréir, don ionadai tidaraithe né don allmhaireoir

i.

Usaidfidh an monaréir an SRN nuair a chuirfidh sé iarratas ar mheasuna comhréireachta
agus ar rochtain ar Eudamed isteach chuig comhlacht da dtugtar fogra chun a chuid

oibleagaidi faoi Airteagal 26 a chomhlionadh.

Laistigh de sheachtain amhain tar éis aon athru a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch na sonrai a

nuashonrt sa choéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 27.

Laistigh de bhliain amhdin ar a mhéad tar ¢is an fhaisnéis a sheoladh isteach i gcomhréir le
mir 1, agus gach re bliain ina dhiaidh sin, dearbhoidh an t-oibreoir eacnamaioch cruinneas
na sonrai. I gcds mainneachtain déanamh amhlaidh laistigh de shé mhi tar éis na
spriocdhatai sin, féadfaidh aon Bhallstat bearta ceartaitheacha iomchui a dhéanamh laistigh

da chrioch go dti go gcomhlionfaidh an t-oibreoir eacnamaioch sin an oibleagéid sin.

Gan dochar d’fhreagracht an oibreora eacnamaioch i gcas na sonrai, déanfaidh an t-tidaras
innitil na sonrai dearbhaithe da dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d'larscribhinn VI a

fhioru.

Na sonrai a cuireadh isteach sa choras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 27, de bhun

mhir 1 den Airteagal seo, beidh siad inrochtana ag an bpobal.

Féadfaidh an t-udarés inniuil na sonrai a Gisdid chun muirear a ghearradh ar an monardir, ar

an ionadai udaraithe né ar an allmhaireoir de bhun Airteagal 104.
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Airteagal 29
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil

1. I gcés feisti in aicme C agus feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéir
feidhmiochta, déanfaidh an monardir achoimre ar an tsabhailteacht agus ar an

bhfeidhmiocht a tharraingt suas.

Beidh an achoimre shabhailteachta agus feidhmiochta scriofa ar shli a bheidh soiléir don
usaideoir ar d6 a beartaiodh an theiste agus, mas abhartha, don othar, agus cuirfear ar fail

don phobal i trid an mBanc Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed).

Beidh dréacht den achoimre shabhailteachta agus feidhmiochta mar chuid den
doiciméadacht ata le cur faoi bhrdid an chomhlachta da dtugtar fogra ata bainteach leis an
measunu comhréireachta de bhun Airteagal 48 agus déanfaidh an comhlacht sin bailiochta
air. Tar éis a bhailiochtaithe, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an achoimre a
uaslodail chuig Eudamed. Luafaidh an monardir ar an lipéad n6 ar na treoracha usaide ca

hait a mbeidh an achoimre ar fail.

2. San achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht, beidh ar a laghad na gnéithe seo a

leanas:

(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonaroéra, lena n-diritear an SF-SFU Bunusach

agus, ma ta sé eisithe cheana féin, an SRN;

(b) an chrioch a beartaiodh don fheiste agus aon tasca, fritdsca agus spriocphobail;
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(©)

(d)

(e)

(H
(2

(h)

tuairisc ar an bhfeiste, lena n-airitear tagairt do chineal(acha) n6 do leaganacha di a
bhi ann roimhe seo, mas ann doibh, agus an tuairisc ar na difriochtai, mar aon le, i
gcas inarb dbhartha, tuairisc ar aon ghabhélais, ar aon theisti eile agus ar aon tairgi

eile ata beartaithe lena n-said 1 gcomhcheangal leis an bhfeiste;
tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe agus do SCanna;

achoimre ar an meastoireacht feidhmiochta amhail da dtagraitear in larscribhinn

XIII, agus faisnéis abhartha maidir leis an MLFI;
inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar;
an phroifil agus an oilitint a mholtar d'usaideoiri;

faisnéis maidir le rioscai iarmharacha ar bith agus éifeachtai neamh-inmhianaithe ar

bith, rabhaidh agus réamhchuraimi.

3. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i lathair
na n-eiliminti sonrai atd le cur san direamh san achoimre ar theidhmiocht sabhailteachta a
leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir leis
an nés imeachta comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 107(2).
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Airteagal 30

An bunachar sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis

1. Déanfaidh an Coimisiun, tar ¢is dé dul i gcomhairle le GCFL, an bunachar sonrai Eorpach

1 ndail le feisti leighis (“Eudamed”) a chur ar bun, a chothabhdil agu a bhainistiu i

gcomhréir leis na coinniollacha agus leis na socruithe mionsonraithe a bhunaitear le

hAirteagal 33 agus le hAirteagal 34 de Rialachan (AE) 2017/...%.

2. Aireofar na corais leictreonacha seo a leanas in Eudamed:

(a) an coras leictreonach chun feisti a chlart d& dtagraitear in Airteagal 26;

(b) an coras SFU da dtagraitear in Airteagal 25;

(c) an coras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chlart da dtagraitear in
Airteagal 27,

(d) an coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fégra agus maidir le
deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 52;

(e) an coras leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 69,

(f) an coras leictreonach maidir le haireachas agus faireachas iarmhargaidh da
dtagraitear in Airteagal 87;

(g) an coras leictreonach maidir le faireachas margaidh d4 dtagraitear in Airteagal 95.

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Caibidil IV
Combhlachtai da dtugtar fogra

Airteagal 31

Udardis atd freagrach as comhlachtai dé dtugtar fogra

1. Aon Bhallstat a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht um measuni comhréireachta a ainmnit
mar chomhlacht da dtugtar foégra, n6 a bhfuil comhlacht da dtugtar fogra ainmnithe aige, le
tabhairt faoi ghniomhaiochtai um measunu comhréireachta faoin Rialachan seo, ceapfaidh
sé¢ udaras (“an t-tidarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra™), a bhféadfadh
comheintitis ar leith a bheith i gceist leis faoin dli ndisitinta agus a bheidh freagrach as na
ndsanna imeachta riachtanacha a bhunu agus a dhéanamh maidir le measunu a dhéanamh
ar chomhlachtai um measunt comhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmnit
agus maidir le fogra a thabhairt doibh agus maidir le faireachdn a dhéanamh ar
chomhlachtai d4 dtugtar fogra, lena n-airitear fochonraitheoiri agus fochuideachtai na

gcombhlachtai sin.

2. Bunéfar, eagrofar agus riarfar an t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa
chaoi go gcaomhnofar oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a ghniomhaiochtai agus chun

aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai um meastunt comhréireachta a sheachaint.

3. Riarfar an t-udarés até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra sa chaoi go ndéanfaidh
pearsanra, nach iad na daoine céanna iad a rinne an meastinq, gach cinneadh a bhaineann

le hainmniu no6 le fogra a thabhairt.
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4. Ni dhéanfaidh an t-tidarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra gniomhaiochtai ar

bith a dhéanann comhlachtai da dtugtar fogra ar bhonn trachtala na iomaiochta.

5. Cosnoidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra gnéithe ruinda na
faisnéise a thaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra
a mhalartd le Ballstait eile, afach, leis an gCoimisitin agus le hudarais rialdla eile, nuair is

ga sin.

6. Beidh dothain pearsanra inniuil ar fail 1 gconai don udaras até freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra chun a chuid feidhmeanna a chomhlionadh mar is iomchui.

I gcas inar Uidaras atd ar leithligh 6n Gdarés naisiunta até inniuil le haghaidh feisti leighis
diagnoiseacha in vitro an t-tidaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, déanfaidh
an t-udaras sin deimhin de go rachfar i gcomhairle leis an tdaras ndisiunta ata freagrach as

feisti leighis diagndiseacha in vitro maidir le habhair abhartha.

7. Cuirfidh na Ballstait faisnéis ghinearalta ar fail don phobal faoi na bearta atd acu lena
rialaitear comhlachtai um meastinu comhréireachta a mheasunu, a ainmnit agus fogra a
thabhairt doibh agus lena rialaitear faireachdn a dhéanamh ar chomhlachtai dé dtugtar

fogra, agus faoi athruithe a bhfuil tionchar suntasach acu ar na curaimi sin.

8. Beidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra rannphairteach sna

gniomhaiochtai athbhreithnithe piarai da bhfordiltear in Airteagal 44.
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Airteagal 32

Ceanglais a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra

1. Combhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra na ctraimi a bhfuil siad ainmnithe ina leith
1 gcomhréir leis an Rialachan seo. Comhlionfaidh siad na ceanglais eagraiochtula agus
ghinearalta agus na ceanglais maidir le bainistitl cailiochta, maidir le hacmhainni agus le
proisis ata riachtanach chun na curaimi sin a chomhlionadh. Go hairithe, comhlionfaidh na

comhlachtai d4 dtugtar fogra larscribhinn VII.

D'thonn na ceanglais da dtagraitear sa chéad thomhir a chomhlionadh, beidh déthain
pearsanra riarachain, teicniuil agus eolaiochta ar fail i gconai do na comhlachtai da dtugtar
fogra, 1 gcomhréir le Roinn 3.1.1 d'Tarscribhinn VII, mar aon le pearsanra a bhfuil saineolas
cliniciuil dbhartha acu i gcomhréir le Roinn 3.2.4 d'larscribhinn VII, a bheidh fostaithe, i

gcas inar féidir, ag an gcomhlacht da dtugtar fogra é féin.

Maidir leis an bpearsanra da dtagraitear i Roinn 3.2.3 agus i Roinn 3.2.7 d'larscribhinn VII,
beidh siad fostaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra ¢ féin agus ni saineolaithe

seachtracha na fochonraitheoiri a bheidh iontu.

2. Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra an doiciméadacht dbhartha uile, lena n-airitear
doiciméadacht an mhonaroéra, a chur ar fail agus a chur faoi bhraid an tidarais até freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin d6ibh, ionas go mbeidh s¢ in ann dul 1
mbun a ghniomhaiochtai maidir le measunu, ainmniu, fogra a thabhairt, faireachan agus

faireachas agus chun an meastnu a leagtar amach sa Chaibidil seo a €éascu.
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3. Chun a airithit go gcuirfear i bhfeidhm na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII go
haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a
mhéid is ga chun saincheisteanna a bhaineann le Iéiria éagsuil agus le cur 1 bhfeidhm
praiticiuil a réiteach. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin 1 gcomhréir leis an nos

imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 33

Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

1. I gcés ina gcuireann comhlacht d4 dtugtar fogra ctiraimi ar leith a bhaineann le measunu
comhréireachta ar fochonradh né ma théitear i muinin fochuideachta maidir le ctiraimi
ar leith a bhaineann le measiinii comhréireachta, fioroidh sé go gcomhlionann
an fochonraitheoir né an thochuideachta na ceanglais is intheidhme a leagtar amach
in larscribhinn VII agus cuirfidh sé an méid sin in ial don tidarés ata freagrach

as comhlachtai dé& dtugtar fogra da réir sin.

2. Glacfaidh comhlachtai d& dtugtar fogra freagracht iomldn as na curaimi a dhéanann

fochonraitheoiri n6 fochuideachtai thar a gceann.

3. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra liosta da bhfochuideachtai a chur ar fail don
phobal.
4. Ni fhéadfar gniomhaiochtai um measinii comhréireachta a chur ar fochonradh na ni

théadfaidh fochuideachta iad a dhéanamh ach amhain ar an gcoinnioll go ndearnadh an
duine dlitheanach n6 nadartha a d'iarr an measint comhréireachta a chur ar an eolas da réir

sin.
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5. Airitheoidh na comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh fail i gconai ag an Gidaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar na doiciméid abhartha uile a bhaineann le
bailiochtt ar chailiochtai an fhochonraitheora n6 na fochuideachta agus ar an obair a

dhéanann siad faoin Rialachan seo.

Airteagal 34

larratas ar ainmnivu 6 chomhlachtai um measunu comhréireachta

1. Cuirfidh comhlachtai um measunt comhréireachta iarratas ar ainmniu faoi bhraid an

udarais até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.

2. San iarratas, sonrofar na gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta de réir mar a
shainitear sa Rialachan seo iad, agus na cinealacha feisti d4 bhfuil iarratas lena n-ainmniu a
chur isteach ag an gcomhlacht ina leith, agus beidh doiciméadacht lena I¢iritear go bhfuil

[arscribhinn VII &4 chomhlionadh aige mar thaca leis.

Maidir leis na ceanglais eagraiochtila agus ghinearalta agus na ceanglais bainistithe
cailiochta a leagtar amach 1 Roinn 1 agus i Roinn 2 d'larscribhinn VII, féadfar deimhnia
baili creiditinaithe agus an tuarascéil mheastdireachta chomhthreagrach a eiseoidh
comhlacht naisitinta creidiunuchéin i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 a
thiolacadh agus cuirfear san direamh iad le linn an mheastnaithe d4 dtagraitear in
Airteagal 35. Mar sin féin, déanfaidh an t-iarratasoir an doiciméadacht uile da dtagraitear
sa chéad fhomhir chun a Iéirit go gcomhliontar na ceanglais sin a chur ar fail arna iarraidh

sin
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3. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an doiciméadacht da dtagraitear i mir 2 a
nuashonrl aon uair a tharlaionn athruithe dbhartha lena chur ar chumas an udarais ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh

leantnach na gceanglas ar fad a leagtar amach in larscribhinn VII agus € sin a thiora.

Airteagal 35

Measunu ar an iarratas

1. Laistigh de 30 14, seicealfaidh an t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra go
bhfuil an t-iarratas da dtagraitear in Airteagal 34 comhlanaithe agus iarrfaidh s¢ ar an
iarrataséir aon thaisnéis atd in easnamh a chur ar fail. Ach a gcomhldnoéfar an t-iarratas,

cuirfidh an t-tidarés naisitnta sin ar aghaidh chuig an gCoimisitn é.

Déanfaidh an t-tidarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithnit ar an
gecur i bhfeidhm agus ar an doiciméadacht tacaiochta i gcomhréir lena nésanna imeachta

féin agus déanfaidh sé réamhthuarascéil mheastnaithe a tharraingt suas.

2. Cuirfidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra réamhthuarascail
mheastnaithe faoi bhraid an Choimisitin, agus cuirfidh an Coimisitin ar aghaidh laithreach

i chuig GCFL.
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3. Laistigh de 14 14 6n réamhthuarascail da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a chur
isteach, ceapfaidh an Coimisiun, i gcomhar le GCFL, foireann chomhphairteach um
measunu ina mbeidh tritr saineolaithe, mura mbeidh ceanglas ann lion éagsuil saineolaithe
a thail de réir na gctinsi sonracha, a roghnofar 6n liosta dé dtagraitear in Airteagal 36.
Beidh duine amhdin de na saineolaithe ina ionadai don Choimisitin agus déanfaidh s¢
comhordu ar na gniomhaiochtai ata ar bun ag an bhfoireann chomhphairteach um
measunu. Tiocfaidh an bheirt shaineolaithe eile 6 na Ballstéit seachas an Ballstat ina bhfuil

an comhlacht um measunti comhréireachta is iarratasoir bunaithe.

Beidh an thoireann chomhphéirteach um measunu comhdhéanta de shaineolaithe a
bheidh innidil chun measunu a dhéanamh ar na gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta agus na cinedlacha feisti is abhar don iarratas no, go hdirithe nuair a
thionscnoéfar an nds imeachta um measini comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 43(3)

chun a airithia go ndéanfar measunt iomchui ar an udar imni sonrach sin.

4. Laistigh de 90 1a tar €is a ceaptha, déanfaidh an fhoireann chomhphairteach um meastnt
athbhreithnit ar an doiciméadacht a tiolacadh in éineacht leis an iarratas i gcomhréir le
hAirteagal 34. Féadfaidh an thoireann chomhphairteach um meastnt aiseolas a sholathar
don idarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, n6 soiléiria a lorg uaidh, maidir

leis an gcur i bhfeidhm agus maidir leis an measunu ar an lathair a dhéanamh.

Déanfaidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus an thoireann
chomhphairteach um measunt measunu ar an lathair a phleanail agus a chur i gerich ar an
gcomhlacht um measunu comhréireachta is iarratasoir agus, mas abhartha, ar aon
thochuideachta n6 ar aon thochonraitheoir ata lonnaithe laistigh n6 lasmuigh den Aontas, a

mbeidh baint acu leis an bproiseas um measuni comhréireachta.
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Is ¢ an t-Gdarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a bheidh freagrach as

measunu ar an lathair a dhéanamh ar an gcomhlacht is iarratasoir.

5. Le linn an phroisis mheasunaithe ardofar fionnachtana a fuarthas maidir le
neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VII ag comhlacht um
measunu comhréireachta is iarrataséir agus déanfaidh an t-tidaras ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra agus an fhoireann chomhphairteach um meastint iad a phlé
d'fhonn teacht ar chomhréiteach agus d'thonn aon tuairimi éagsula a réiteach, maidir leis an

iarratas a mheasunu.

Ag deireadh an mheasunaithe ar an lathair, déanfaidh an t-idaras ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra na neamhchomhliontachtai a eascraionn as an meastint a
liostu don chomhlacht um measunu comhréireachta is iarratasoir agus déanfaidh sé

achoimre ar an measinu a thugann an thoireann chomhphairteach um meastn.

Déanfaidh an comhlacht um measunt comhréireachta is iarratasoir plean gniomhaiochta
ceartaitheach agus coisctheach a thiolacadh, laistigh de thréimhse shonraithe, chuig an

udards naisitinta chun aghaidh a thabhairt ar na neamhchomhliontachtai.

6. Déanfaidh an fhoireann chomhphéirteach um meastnu aon tuairimi difritla atd f6s ann
maidir leis an meastnu a dhoiciméadu laistigh de 30 14 tar éis an mheasunu ar an lathair a
chur i gerich agus cuirfidh si ar aghaidh iad chuig an udaras at4 freagrach as comhlachtai

da dtugtar fogra.
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Déanfaidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, tar éis plean
gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a thail 6n gcomhlacht is iarrataséir, a mheas
cibé ar tugadh aghaidh iomchui ar neamhchomhliontachtai a sainaithniodh le linn an
mheasutnaithe. Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchuis leis an neamhchomhlionadh

agus aireofar ann creat ama do chur chun feidhme na ngniomhaiochtai ata ann.

Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, tar éis do an plean
gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach a dhearbhu, é a chur ar aghaidh, mar aon
lena thuairim maidir leis, chuig an bhfoireann chomhphairteach um measunua. Féadfaidh an
thoireann chomhphairteach um measunu soiléirit agus modhnuithe breise a iarraidh ar an

udards ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.

Déanfaidh an t-idarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a thuarascail

mheasunaithe dheiridh a tharraingt suas, ina mbeidh an méid seo a leanas:
- toradh an mheastnaithe,

- deimhniu gur tugadh aghaidh iomchui ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha agus

coisctheacha agus, mas ga, gur cuireadh chun feidhme iad,

- aon tuairim éagsuil 6 thuairim na foirne comhphdirti um meastunu agus, i gcés inarb

infheidhme,

- an raon feidhme ata molta don ainmniu.
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8. Déanfaidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a thuarascail
mheasunaithe dheiridh, agus mas infheidhme, an dréachtainmnit, a thiolacadh chuig an

gCoimisiun, chuig GCFL agus chuig an bhfoireann chomhphéirteach um measun.

9. Tabharfaidh an fhoireann chomhphairteach um meastinu tuairim chriochnaitheach don
Choimisitin maidir leis an tuarascail mheasunaithe, arna hullmht ag an udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus, mas intheidhme, an dréachtainmniu
laistigh de 21 14 6n uair a fhaightear na doiciméid, agus cuirfidh an Coimisiin an tuairim
chriochnaitheach sin faoi bhraid GCFL gan mhoill. Laistigh de 42 14 6n data a bhfaightear
tuairim na foirne comhphairti um meastnu, eiseoidh GCFL moladh maidir leis an
dréachtainmnit, moladh a chuirfidh an t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra san direamh go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht da

dtugtar fogra a ainmnit.

10. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh ina
leagfar amach na socruithe mionsonraithe lena sonraitear na ndsanna imeachta agus na
tuarascalacha maidir leis an iarratas ar ainmnit da dtagraitear in Airteagal 34 agus maidir
leis an measunu ar an iarratas a leagtar amach san Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtichain da

dtagraitear in Airteagal 107(3).
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Airteagal 36

Saineolaithe a ainmniti don mheastinu comhphairteach ar iarratais ar thogra

1. Ainmneoidh na Ballstait agus an Coimisiun saineolaithe a bheidh cailithe chun measunu a
dhéanamh ar chomhlachtai measunaithe comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis
diagnoiseacha in vitro le bheith rannphdirteach sna gniomhaiochtai d4 dtagraitear in

Airteagal 35 agus in Airteagal 44.

2. Coinneoidh an Coimisiun liosta de na saineolaithe a ainmniodh de bhun mhir 1 den
Airteagal seo, mar aon le faisnéis maidir lena sainréimse innitilachtai agus saineolais.
Cuirfear an liosta sin ar fail d'adarais innitila na mBallstat trid an gcoras leictreonach da

dtagraitear in Airteagal 52.

Airteagal 37

Ceanglais teanga

Na doiciméid go Iéir a éilitear de bhun Airteagal 34 agus Airteagal 35, déanfar iad a tharraingt suas

1 dteanga n6 1 dteangacha a bheidh le cinneadh ag an mBallstat lena mbaineann.

Agus an chéad thombhir 4 cur 1 bhfeidhm ag na Ballstéit, measfaidh siad ar cheart teanga a thuigtear
go coitianta i réimse an leighis a ghlacadh agus a usdid, maidir leis an doiciméadacht ar fad

lena mbaineann né cuid de.

10729/16 FM/gs 117
DGB 2C GA



Déanfaidh an Coimisian aistriichain ar an doiciméadacht, né ar chodanna di, a chur ar fail de bhun
Airteagal 34 agus Airteagal 35, 1 gceann de theangacha oifigitula an Aontais, a mhéid is ga chun go
dtuigfidh an thoireann chomhphdirteach um measunq, a ceapadh i gcomhréir le hAirteagal 35(3), an

doiciméadacht sin go héasca.

Airteagal 38

Nos imeachta maidir le hainmniu agus fogra a thabhairt

1. Ni fhéadfaidh na Ballstait ach comhlachtai um measanu comhréireachta, dar cuireadh an
measunu de bhun Airteagal 35 i gerich agus a chomhlionann Iarscribhinn VII, agus iad sin

amhain, a ainmniu.

2. Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisitin agus do na Ballstéit eile maidir leis
na comhlachtai um measunt comhréireachta atd ainmnithe acu, ag baint usaid as an uirlis
leictreonach chun fogra a thabhairt laistigh de bhunachar sonrai na gcomhlachtai da dtugtar

fogra arna fhorbairt agus arna bhainistiu ag an gCoimisiin (NANDO).

3. San thogra, sonrofar go soiléir, agus na céid da dtagraitear 1 mir 13 den Airteagal seo &
n-usaid, raon feidhme an ainmnitchdin lena Iéireofar na gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta mar a shainitear iad sa Rialachan seo agus na cinealacha feisti a bhfuil an
comhlacht d4 dtugtar fogra udaraithe le measiini a dhéanamh orthu agus, gan dochar

d'Airteagal 40, aon choinniollacha a bhaineann leis an ainmnit.
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4. Beidh an tuarascail mheasunaithe dheiridh 6n idaras ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra, tuairim dheiridh na foirne comhphairti um meastnu da dtagraitear in
Airteagal 35(9) agus an moladh 6 GCFL ag gabhail leis an bhfégra. I gcasanna nach
leanann an Ballstat a thugann fogra an moladh 6 GCFL, tabharfaidh sé bonn cirt cui leis

sin.

5. Gan dochar d'Airteagal 40, déanfaidh an Ballstat a thugann fogra aon choinniollacha a
ghabhann leis an ainmniu a chur in iul don Choimisitin agus do na Ballstait eile agus
cuirfidh sé fianaise ar fil 1 bhfoirm doiciméid maidir leis na socruithe ata i bhfeidhm lena
airithia go ndéanfar faireachdn rialta ar an gcomhlacht da dtugtar fogra agus go leanfaidh

s¢ de na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII a chomhlionadh.

6. Laistigh de 28 14 tar éis d'fhogra da dtagraitear i mir 2 a bheith tugtha, féadfaidh Ballstat no
an Coimisiun agdidi a dhéanamh i scribhinn ina leagfar amach a gcuid argointi, maidir leis
an gcomhlacht da dtugtar fogra né maidir leis an bhfaireachan a dhéanann an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar an gcomhlacht da dtugtar fogra. I gcéas nach
ndéanfar aon agoéid, foilseoidh an Coimisitin an fogra in NANDO laistigh de 42 14 tar éis

fogra a bheith tugtha d6 mar a thagraitear d6 1 mir 2.
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10.

Ma dhéanann Ballstat né an Coimisiun ag6idi i gcomhréir le mir 6, cuirfidh an Coimisiun
an t-abhar faoi bhraid GCFL laistigh de 10 14 tar €is don tréimhse da dtagraitear i mir 6 dul
in éag. Tar €is do dul 1 gcombhairle leis na pairtithe lena mbaineann, tabharfaidh GCFL a
thuairim uaidh laistigh de 40 14 ar a dhéanai tar ¢is don dbhar a bheith curtha faoina bhraid.
I gcas ina mbeidh GCFL den tuairim gur féidir glacadh leis an bhfogra, foilseoidh an
Coimisiun an fogra in NANDO laistigh de 14 1a.

I gcas ina ndearbhaionn GCFL, tar éis do freagairt d'iarraidh i leith comhairle i gcomhréir
le mir 7, gur ann d'agoidi, nd i1 gcas ina ndéanann s¢ agoéid eile, solathréidh an Ballstat a
thugann fogra freagra i scribhinn ar thuairim GCFL laistigh de 40 14 tar éis an tuairim a
thail. Tabharfar aghaidh sa threagra ar na hagoidi a luadh sa tuairim, agus leagfar amach
na cliseanna ata ag an mBallstat a thugann fogra leis an gcomhlacht um meastnu

comhréireachta a ainmnii né gan ¢ a ainmniu.

I gcas ina geinnfidh an Ballstat a thugann fogra go seasfaidh sé leis an gcinneadh a bheidh
déanta aige an comhlacht um measinu comhréireachta a ainmnin, tar €is do na ctiiseanna
ina leith a thabhairt i gcomhréir le mir 8a, foilseoidh an Coimisitn an fégra in NANDO

laistigh de 14 14 6n data a ndéanfar ¢ sin a chur in 10l do.

Agus an fogra 4 thoilsii aige in NANDO, déanfaidh an Coimisiin an thaisnéis a bhaineann
le fogra a thabhairt don chomhlacht da dtugtar fogra a chur leis an gcoras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 52, mar aon leis na doiciméid a luaitear i mir 4 den Airteagal seo

agus an tuairim agus an freagra d& dtagraitear i mir 7 agus i mir 8 den Airteagal seo.
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11.

12.

13.

Beidh an t-ainmnit sin baili an 14 tar éis an fogra a bheith foilsithe in NANDO. San fhogra
a thoilseofar, 1¢ireofar raon feidhme ghniomhaiochtai dleathacha meastnaithe

comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fogra.

Ni fhéadfaidh an comhlacht um measinu comhréireachta lena mbaineann dul 1 mbun
gniomhaiochtai comhlachta da dtugtar fogra go dti go mbeidh an t-ainmnit baili i

gcomhréir le mir 11.

Déanfaidh an Coimisiun, faoin ... [sé mhi tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain
seo], tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta cdd agus cinedlacha feisti
comhthreagracha a dhréacht chun raon feidhme ainmniti comhlachtai da dtugtar fogra a
shonrt. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta
scraduchdin d4 dtagraitear in Airteagal 107(3). Féadfaidh an Coimisiun, tar éis dul i
gcombhairle le GCFL, an liosta sin a nuashonrt, bunaithe, inter alia, ar thaisnéis a thagann

as na gniomhaiochtai comhordaithe a thuairiscitear in Airteagal 44.
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Airteagal 39

Uimhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai da dtugtar fogra

1. Sannfaidh an Coimisitin uimhir aitheantais do gach comhlacht d& dtugtar foégra a bhfuil
an fogra ina leith baili i gcomhréir le hAirteagal 38(11). Ni shannfaidh sé ach uimhir
aitheantais aonair fil mas rud é go dtugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt gniomhartha
de chuid an Aontais. M4 ainmnitear go rathuil iad i gcomhréir leis an Rialachan seo,
coinneoidh na comhlachtai da dtugtar fégra de bhun Threoir 98/79/CE an uimbhir

aitheantais a shanntar doibh de bhun na Treorach sin.

2. Déanfaidh an Coimisitn liosta de na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan seo,
agus beidh ar direamh sa liosta na huimhreacha aitheantais a shanntar d6ibh agus na
gniomhaiochtai um meastnu comhréireachta mar a shainitear iad sa Rialachdn seo agus na
cinealacha feisti ar tugadh foégra doéibh ina dtaobh, agus cuirfear ar fail don phobal é in
NANDO. Cuirfidh sé an liosta sin ar fail ar an gcoras leictreonach da dtagraitear in

Airteagal 52. Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh an liosta cothrom le data i gconai.

Airteagal 40

Faireachan agus athmheasunu a dhéanamh ar na comhlachtai da dtugtar fogra

1. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra an t-udaras ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar
fogra a chur ar an eolas gan mhoill, agus laistigh de 15 14 ar a dhéanai, faoi aon athruithe
abhartha a d'fhéadfadh difear a dhéanamh do na ceanglais a leagtar amach in
Iarscribhinn VII a bheith 4 gcomhlionadh acu né maidir lena gcumas na gniomhaiochtai

um measuna comhréireachta a dhéanamh 1 ndail leis na feisti dar ainmniodh iad.
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2. Déanfaidh na hudarais ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra faireachan ar na
comhlachtai da dtugtar fogra ata bunaithe ar a gcrioch agus ar a bhfochuideachtai agus ar a
bhfochonraitheoiri lena airithiu go bhfuil siad ag cloi leis na ceanglais go leantach agus go
bhfuil na hoibleagéidi a leagtar amach sa Rialachan seo & gcomhlionadh acu. Solathroidh
na comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin da n-udaras até freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra, gach faisnéis is dbhartha agus gach doiciméad is dbhartha at4 riachtanach
ionas go mbeidh an t-udaras, an Coimisiun agus Ballstait eile in ann a thioru go bhfuil

comhlionadh & dhéanamh acu.

3. I gcés ina geuireann an Coimisitin n6 tidaras Ballstait iarraidh faoi bhraid comhlacht da
dtugtar fogra at4 bunaithe ar chrioch Ballstait eile maidir le measiinii comhréireachta a
rinne an comhlacht sin d4 dtugtar fogra, cuirfidh sé coip den iarraidh sin chuig an udaras
ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat eile sin. Déanfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra lena mbaineann freagra a thabhairt ar an iarraidh sin gan mhoill agus
laistigh de 15 14 ar a dhéanai. An t-tidaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an
Bhallstait ina bhfuil an comhlacht bunaithe, airitheoidh sé go réiteoidh an comhlacht da
dtugtar fogra iarratai a chuireann udarais aon Bhallstat eile né an Coimisiun isteach, ach
amhain ma ta cuis dhlisteanach ann gan ¢ sin a dhéanamh agus, sa chas sin, féadfar an t-

abhar a tharchur chuig GCFL.

4. Uair amhain sa bhliain ar a laghad, déanfaidh na htidarais ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra a athmheas an bhfuil na ceanglais agus na hoibleagaidi a leagtar amach in
[arscribhinn VII &4 gcomhlionadh f6s ag na comhlachtai d4 dtugtar fogra at4 bunaithe ar a
gerioch faoi seach agus, 1 gcés inarb iomchui, ag na fochuideachtai agus ag na
fochonraitheoiri ata faoi fhreagracht na gcomhlachtai sin d4 dtugtar fogra. Aireofar san
athbhreithniu sin initchadh ar an lathair ar gach comhlacht da dtugtar fogra agus, i gcés

inar g, ar a chuid fochuideachtai agus fochonraitheoiri.

10729/16 FM/gs 123
DGB 2C GA



Déanfaidh an t-idarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a ghniomhaiochtai
faireachain agus meastnaithe 1 gcomhréir le plean meastnaithe blianttil chun a airithiu go
bhféadfaidh sé faireachan éifeachtach a dhéanamh ar chomhlionadh leantach cheanglais an
Rialachdin seo ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra. Leis an bplean sin, cuirfear sceideal
réasunaithe ar fail maidir le miniciocht an mheastnaithe a dhéanfar ar an gcomhlacht da
dtugtar fogra agus, go hairithe, ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara.
Maidir le gach comhlacht da dtugtar fogra a bhfuil sé freagrach as, cuirfidh an t-udaras a
phlean bliantuil le haghaidh faireachan n6 measint a dhéanamh orthu faoi bhraid GCFL

agus faoi bhraid an Choimisitin.

5. San thaireachan a dhéanfaidh an t-tidarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar
chomhlachtai da dtugtar fogra, direofar iniichtai braite ar phearsanra an chomhlachta da
dtugtar fogra, lena n-airitear, i gcas inar ga, aon phearsanra 6 fhochuideachtai agus 6
thochonraitheoiri, nuair a bheidh measint ar chorais bainistithe cailiochta 4 dhéanamh ag

an bpearsanra sin ag saoraid de chuid monarora.

6. Chun cabhru leo i dtreort a gcuid gniomhaiochtai, nuair a bheidh faireachan 4 dhéanamh
ag an Udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra ar chomhlachtai da dtugtar
fogra, déanfaidh siad measiint ar na sonrai a thagann as faireachas margaidh, as aireachas

agus as faireachas iarmhargaidh.

Déanfaidh an t-tidaras até freagrach as comhlachtai naisiunta forail maidir le gniomhaiocht
leantach chorasach ar ghearain, agus faisnéis eile, lena n-airitear 6 Bhallstait eile, lena
bhféadfai a 1¢éirit nach bhfuil na ceanglais até air 4 gcomhlionadh ag comhlacht da dtugtar

fogra, n6 go bhfuil sé ag imeacht 6n ngnathchleachtas né 6én dea-chleachtas.
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10.

1.

Sa bhreis ar fhaireachan trathrialta né6 measunuithe ar an lathair, féadfaidh an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithnithe a dhéanamh le gearr-thogra, né
gan fogra nd 'chun ctiise' ma ta ga leo chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist airithe né

chun comhlionadh a thioru.

Déanfaidh an t-idarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithnit ar na
measunuithe a dhéanfaidh comhlachtai d& dtugtar fogra ar dhoiciméadacht theicnitiil
monaroéiri, go hairithe ar dhoicimeadacht meastoireachta feidhmiochta monardéiri, mar a

leagtar amach nios mine iad in Airteagal 41.

Déanfaidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra aon thionnachtana
maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in larscribhinn VII ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra a dhoiciméadu agus a thaifeadadh agus déanfaidh sé

faireachan ar chur chun feidhme trathtil gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha.

Tri bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht d4 dtugtar fogra, agus aris gach
ceathra bliain ina dhiaidh sin, déanfaidh an t-idarés ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra an Bhallstdit ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus foireann
chomhphdirteach um measunu a ainmneofar chun crioch an nds imeachta a thuairiscitear in
Airteagal 34 agus in Airteagal 35 athmheasintl iomldn lena chinneadh an bhfuil na
ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII {6s & gcomhlionadh ag an gcomhlacht da

dtugtar fogra.

Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 108 chun mir 10 den Airteagal seo a leasu chun a mhinice a dhéanfar an t-

athmheasinll iomlan da dtagraitear sa mhir sin a mhodhnu.
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12. Uair amhadin sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstait tuarascail chuig an gCoimisiun
agus chuig GCFL ar ghniomhaiochtai faireachdin agus meastnaithe ar an lathair maidir
leis na comhlachtai da dtugtar fogra agus, nuair is infheidhme, maidir leis na
fochuideachtai agus na fochonraitheoiri. Sa tuarascail, tabharfar sonrai maidir leis an
toradh ar na gniomhaiochtai sin, lena n-airitear gniomhaiochtai de bhun mhir 7, agus
déanfaidh GCFL agus an Coimisiun an tuarascdil sin a choinnedil faoi run; Beidh achoimre

mar chuid den tuarascail sin, afach, agus cuirfear an achoimre sin ar fail go poibli.

Déanfar achoimre ar an tuarascail sin a uaslodail chuig an gcoéras leictreonach da

dtagraitear in Airteagal 52.

Airteagal 41
Athbhreithniu ar an measunu a dhéanann comhlachtai da dtugtar fogra ar dhoiciméadacht

theicniuil agus ar dhoiciméadacht i nddil le meastoireacht feidhmiochta

1. Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra, mar chuid da
thaireachdn leantach ar na comhlachtai d& dtugtar fogra, athbhreithniu ar lion iomchui de
mheastnuithe arna ndéanamh ag comhlachtai da dtugtar fégra ar dhoiciméadacht theicnitil
monardiri, go hdirithe ar dhoicimeadacht meastéireachta feidhmiochta monaréiri chun na
concluidi ar ar thdinig an comhlacht dé& dtugtar fogra a thiort, agus iad 4 mbunt ar an
bhfaisnéis a thiolaic an monaroir. Is ar an lathair agus lasmuigh den lathair araon a sheolfar

na hathbhreithnithe a dhéanfaidh an t-udarés ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra.
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2. Beartofar samplail na gcomhad a ndéanfar athbhreithnit orthu i gcomhréir le mir 1 agus is
samplai a bheidh iontu a fhreagroidh do chinealacha na bhfeisti agus do na rioscai a
bhaineann leo a dheimhnigh an comhlacht da dtugtar fogra, go hairithe feisti ardriosca,
agus tabharfar bonn cirt cui leo i bplean samplala agus déanfar iad a dhoiciméad sa
phlean sin, a chuirifidh an t-udaras at4 freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra ar fail do

GFCLarna iarraidh sin

3. Déanfaidh an t-udaras ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra athbhreithnit an
ndearnadh go cui an measinu a rinne an comhlacht da dtugtar fogra agus seiceélfaidh sé na
ndsanna imeachta a Gisdideadh, an doiciméadacht a ghabhann leis agus na concluidi ar
thainig an comhlacht d4 dtugtar fogra orthu. Aireofar ar an tseiceail sin doiciméadacht
theicniuil agus doicimeadacht meastéireachta feidhmiochta an mhonaréra ar a bhfuil
measunu an chomhlachta da dtugtar fogra bunaithe. Déanfar athbhreithnithe den sért sin

agus leas & bhaint as SCanna.

4. Beidh na hathbhreitnithe sin mar chuid den athmheasuna ar chomhlachtai d& dtugtar fogra
1 gcomhréir le hAirteagal 40(10) agus i gcomhréir leis na gniomhaiochtai meastnaithe
comhphdirteacha da dtagraitear in Airteagal 43(3). Déanfar na hathbhreithnithe sin agus

leas 4 bhaint as saineolas iomchui.

5. Ar bhonn na dtuarascalacha ar na hathbhreitnithe agus ar na measunuithe a rinne an t-
udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra né a rinne na foirne comhphairteacha
um measunu, agus ar bhonn ionchur a fuarthas mar thoradh ar ghniomhaiochtai faireachais
mhargaidh, aireachais agus faireachais iar-mhargaidh a ndéantar tuairisc orthu i gCaibidil
VII, n6 bunaithe ar an bhfaireachain leantiinach a dhéantar ar dhul chun cinn teicnitil, n6 ar
bhonn shainaithint na n-idar imni agus na saincheisteanna ata ag teacht chun cinn maidir le
sabhailteacht agus feidhmiocht feisti, féadfaidh GFCL a mholadh go gcumhdéfar, leis an
tsamplail a dhéanfar faoin Airteagal seo, cion nios mé né nios 11 den doiciméadacht
theicniuil agus den doiciméadacht meastdireachta feidhmiochta a ndéanann comhlachtai dé

dtugtar fogra measunu orthu.
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6. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena
leagfar amach na socruithe mionsonraithe, na doiciméid is abhartha agus an comhordt a
dhéanfar maidir leis an athbhreithnit ar na measunuithe ar dhoicimeadacht theicniuil agus
ar dhoicimeadacht meastdireachta feidhmiochta, amhail da dtagraitear san Airteagal seo.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scradiuchdin

da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 42

Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fograi

l. Cuirfidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an Coimisitn agus na
Ballstait eile ar an eolas maidir le haon athra dbhartha ar ainmnii comhlachta da dtugtar

fogra.

Beidh feidhm ag na nésanna imeachta a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 35 agus in

Airteagal 38 maidir le leathnu ar raon feidhme an ainmnitichain.

Maidir le hathruithe ar an ainmnit seachas an raon feidhme aige a leathnu, beidh

feidhm ag na nésanna imeachta a leagtar sios sna mireanna a leanas.

2. Foilseoidh an Coimisitn an fogra leasaithe gan mhoill in NANDO. lontralfaidh an
Coimisiun laithreach faisnéis faoi na hathruithe a dhéantar ar ainmniti an chomhlachta da

dtugtar fogra sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 52.
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3. I gcas ina geinnfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra deireadh a chur lena ghniomhaiochtai
um measunu comhréireachta, cuirfidh sé sin in 10l don udaras ata freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra agus do na monaroiri lena mbaineann, a luaithe is féidir agus sa chas ina
mbeartaitear deireadh a chur le gniomhaiochtai, bliain amhéin roimh dé deireadh a chur
lena chuid gniomhaiochtai. Féadfaidh na deimhnithe a bheith fos baili go ceann tréimhse
sealadach naoi mi tar éis deireadh a chur le gniomhaiochtai an chomhlachta da dtugtar
fogra ar choinnioll gur dhearbhaigh comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go
ngabhfaidh sé na freagrachtai air féin maidir leis na feisti atd cumhdaithe leis na
deimhnithe sin. Déanfaidh an comhlacht nua da dtugtar fégra meastinll iomlan ar na feisti
lena mbaineann faoi dheireadh na tréimhse ama sin roimh deimhnithe nua a eisitiint do na
feisti sin. I gcés ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra tar éis deireadh a chur lena
ghniomhaiocht, déanfaidh an t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an t-

ainmniu a tharraingt siar.

4. I gcés ina bhfionnfaidh udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra nach bhfuil na
ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII &4 gcomhlionadh a thuilleadh ag comhlacht da
dtugtar fogra, nd nach bhfuil s¢ ag comhlionadh a chuid oibleagaidi, n6 nach bhfuil na
bearta ceartaitheacha is g& 4 gcur chun feidhme, déanfaidh an t-daras an t-ainmniu a chur
ar fionrai, srian a chur air, n6 ¢ a tharraingt siar ina iomléine no i bpairt de réir a
thromchtisi atd mainneachtain an chomhlachta na ceanglais sin né na hoibleagaidi sin a
chomhlionadh. Ni bheidh nios mé na tréimhse bliana 1 gceist le tréimhse fionrai, agus

féadfar é a athnuachan vair amhain ar feadh na tréimhse céanna.

Cuirfidh an t-udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an Coimisitn agus na
Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon ainmnit a chur ar fionrai, a shrianadh

no6 a tharraingt siar .
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5. I gcas inar cuireadh a ainmniu ar fionrai, inar cuireadh srian air n6 inar tarraingiodh siar ¢
ina iomlaine no 1 bpairt, déanfaidh an comhlacht da dtugtar f6gra na monaroéiri lena

mbaineann a chur ar an eolas laistigh de 10 1a ar a dhéanai.

6. I gcas ina ndéantar ainmniu a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar, déanfaidh an
t-tdards ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra na bearta is iomchui chun a airitihit
go ndéanfar comhaid an chomhlachta da dtugtar fogra a choinnedil agus cuirfidh sé ar fail
iad do na hudarais i mBallstait eile atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra agus

d'adarais até freagrach as faireachas margaidh arna iarraidh sin déibh.

7. I gcas ina ndéantar ainmniu a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar, déanfaidh an

t-idaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an méid seo a leanas:
(a) measunt ar an tionchar ata ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht da dtugtar fogra;

(b) tuarascail lena gcuid fionnachtana a chur faoi bhraid an Choimisitiin agus na

mBallstat eile, laistigh de thri mhi 6 na hathruithe ar an ainmniu a chur in iul;

(c) ceangal a chur ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra aon deimhniu a eiseofar go michui
a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar, laistigh de thréimhse réasunta ama a chinnfidh

an t-udaras, chun sabhailteacht na bhfeisti atd ar an margadh a airithig;

(d) faisnéis maidir leis na deimhnithe a bhfuil s¢ tar éis a iarraidh iad a chur ar fionrai n6 a

tharraingt siar a chur isteach sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 52;
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(e) déanfaidh siad an t-udaras innitil maidir le feisti leighis diagnoiseacha in vitro sa
Bhallstat ina bhfuil a ait chlaraithe ghn6 ag an monardir trid an gcoras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 52 a chur ar an eolas faoi na deimhnithe sin a
cheanglaitear a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar. Déanfaidh an t-udarés inniuil sin
na bearta iomchui is g& chun baol ionchasach do shldinte n6 do shébhailteacht othar,

usaideoiri nd daoine eile a sheachaint.

C¢ is moite de na deimhnithe a eiseofar go michui agus i gcés ina ndéanfar an t-ainmniu a
tharraingt siar, a chur ar fionrai no6 a shrianadh, beidh na deimhnithe fos baili go ceann

tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a leanas:

(a) dhearbhaigh an t-dards ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, laistigh d'aon
mhi amhain tar éis an chur ar fionrai n6 an tsrianta, nach ann d'aon tsaincheist faoi
shabhailteacht maidir le deimhnithe a ndearnadh difear doibh de bharr na fionrai né
an tsrianta agus ta spriocam agus gniomhaiochtai curtha in il ag an udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, a mbeifear ag stil ina leith go ndéanfaidh

siad an fhionrai n6 an srianadh a réiteach.no:
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(b)

T4 sé dearbhaithe ag an udaras ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra nach
ndéanfar aon deimhnithe a bhaineann leis an bhfionrai a eisitint, a leasu, n6 a
atheisiuint, le linn na fionrai né an tsrianta agus go ndéarfaidh an t-idaras an bhfuil
an cumas ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra leantiint d'thaireachan a dhéanamh agus
de bheith freagrach as deimhnithe at4d ann cheana a eisiodh do thréimhse na fionrai
no an tsrianta. I gcas ina geinnfidh an t-udaras atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra, nach mbeidh an cumas ag an gcomhlacht da dtugtar fogra tacu le
deimhnithe ata ann cheana féin a eiseofar, solathréidh an monaréir don udaras ata
inniuil maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro sa Bhallstat ina bhfuil a 4it
chlaraithe ghno ag monardir na feiste a chumhdaitear leis an deimhniu, laistigh de
thri mhi 6n bhfionrai né 6n srianadh, dearbhu i scribhinn go bhfuil feidhmeanna an
chomhlachta da dtugtar fogra i ndail le faireachan a dhéanamh ar na deimhnithe agus
le bheith freagrach astu & nglacadh ag comhlacht cailithe eile da dtugtar fogra, ar

bhonn sealadach, le linn na tréimhse fionrai n6 srianta.

9. Cé is moite de na deimhnithe a eisiodh go michui, agus 1 gcés ina ndéanfar an t-ainmnit a
tharraingt siar, beidh na deimhnithe f6s baili go ceann tréimhse naoi mi sna cuinsi seo a
leanas:

(a) Ma ta sé dearbhaithe ag an idaras innitil maidir le feisti leighis diagnoiseacha
in vitro sa Bhallstat ina bhfuil a 4it chlaraithe ghn6 ag monaro6ir na feiste a
chumhdaitear leis an deimhnit nach ngabhann aon tsaincheist sabhailteachta leis na
feisti atd 1 gceist; agus
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(b) ma ta sé dearbhaithe ag comhlacht eile da dtugtar fogra i scribhinn go nglacfaidh s¢
chuige laithreach na freagrachtai maidir leis na feisti sin agus go mbeidh measunt
orthu curtha 1 gerich laistigh de dha mhi dhéag 6n uair a tarraingiodh siar an t-

ainmniu.

Sna cuinsi da dtagraitear sa chéad thomhir, féadfaidh an t-idaras innitil naisiunta le
haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro, ar udaras an Bhallstait ¢ ina bhfuil a ait
chléraithe ghn6 ag monaroir na feiste a chumhdaitear leis an deimhniu, sineadh ama a chur
le bailiocht shealadach na ndeimhnithe ar feadh tréimhsi breise de thri mhi, nach mbeidh

nios faide nd dha mhi dhéag san iomlan.

Cuirfidh an t-udaras n6 an comhlacht da dtugtar fogra a ghlacann air féin feidhmeanna an
chomhlachta da dtugtar fogra a ndéanann an t-athra san ainmniu difear d6 an Coimisitn,
na Ballstait eile agus na comhlachtai eile da dtugtar fogra ar an eolas faoin méid sin gan

mbhoill.

Airteagal 43
Agoid in aghaidh inniulacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisiun, in éineacht le GCFL, imscrudu ar gach cas inar 1éiriodh d6 go
bhfuil tdar imni ann maidir lena bhfuil na ceanglais a leagtar amach i Iarscribhinn VII né
na hoibleagaidi atd orthu & gcomhlionadh i gconai ag comhlacht d& dtugtar fogra, n6 ag
ceann amhain n6 nios mé da fhochuideachtai né dé fhochonraitheoiri. Airitheoidh sé go
gcuirfear ar an eolas an t-udaras abhartha ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra

agus airitheoidh sé go dtabharfar an deis d6 na hiidair imni sin a imscradu.
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2. Cuirfidh an Ballstat a thugann fogra gach faisnéis ar fail don Choimisiiin, ma iarrtar sin,

maidir le hainmnit an chomhlachta da dtugtar fégra lena mbaineann.

3. Féadfaidh an Coimisiun, in éineacht le GCFL, an nds imeachta meastnaithe a ndéantar cur
sios air in Airteagal 35(3) agus (5) a thionscnambh, i gcas inarb infheidhme, mé té ctis chui
amhrais ann faoina bhfuil comhlacht da dtugtar fégra né fochuideachta n6 fochonraitheoir
den chomhlacht da dtugtar fogra fés ag comhlionadh na gceanglas a leagtar amach in
[arscribhinn VII agus méa mheastar nar tugadh, leis an imscriadu arna dhéanamh ag an
udaras ata freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra, faoi na hudair imni go hiomlan né
arna iarraidh sin don udarés até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra. Leanfar
prionsabail Airteagal 35 sa tuairiscit a dhéanfar ar an nds imeachta meastnaithe sin agus
sa toradh a bheidh air. Mar mhalairt air sin, ag brath ar a thromchisi ata an tsaincheist,
féadfaidh an Coimisiun, in éineacht le GCFL, a iarraidh go gceaddidh an t-udaras ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh suas le beirt saineolaithe 6n da liosta
a bhunaitear de bhun Airteagal 36 rannphairteach i meastnu ar an lathair a dhéanamh mar
chuid de na gniomhaiochtai faireachain agus meastnaithe a bheartaitear i gcomhréir le
hAirteagal 40 agus mar a leagtar amach sa phlean measunaithe bliantil a ndéantar cur sios

air in Airteagal 40(4).

4. I gcas ina bhfionnann an Coimisiun nach gcomhlionann comhlacht dé dtugtar fogra na
ceanglais maidir lena ainmniu a thuilleadh, cuirfidh sé an Ballstat a thugann fogra ar an
eolas da réir agus iarrfaidh s¢ air na bearta ceartaitheacha is ga a dhéanambh, lena n-airitear

an t-ainmnid a chur ar fionrai, a shrianadh no a tharraingt siar mas ga.
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Ma theipeann ar an mBallstat na bearta ceartaitheacha is g a ghlacadh, féadfaidh an
Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an t-ainmniu a chur ar fionrai, a
shrianadh no a tharraingt siar. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nds imeachta scrudiichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3). Tabharfaidh
s¢ fogra don Bhallstat lena mbaineann faoina chinneadh agus déanfaidh s¢ NANDO agus

an coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 52 a nuashonru.
5. Airitheoidh an Coimisitin gur ar bhealach oiritinach a phléifear leis an bhfaisnéis rinda uile
a thaightear le linn a chuid imscruduithe.
Airteagal 44

Athbhreithniu piarai agus malartu taithi idir udardis ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisitin fordil maidir le malartu taithi agus comhordu ar chleachtais
riarachdin idir na hudarais até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra. Leis an malarta

sin, cumhdofar eiliminti lena n-airitear an méid seo a leanas:

(a) forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai na n-udaras ata

freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra;

(b) forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai da dtugtar fogra i ndail le cur

chun feidhme an Rialachain seo;

(c) oiliuint agus cailiocht na saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 36.
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(d)

(e)

®

(2

faireachdn a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar ainmnithe agus ar
thograi 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus ar threochtai maidir le deimhnithe a

tharraingt siar agus aistrithe idir comhlachtai da dtugtar fogra;

faireachan a dhéanambh ar chur i bhfeidhm agus ar intheidhmeacht na gcéd raon

feidhme da dtagraitear in Airteagal 38(13);
sasra a thorbairt i dtaca le hathbhreithnithe piarai idir tdarais agus an Coimisitn;

modhanna cumarsaide leis an bpobal maidir leis na gniomhaiochtai faireachdin agus
faireachais a dhéanann na hudarais agus an Coimisitin maidir le comhlachtai da

dtugtar fogra.

Beidh na hudardis até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra rannphdirteach in

athbhreithnit piarai a dhéanamh, gach triu bliain, trid an sasra a forbraiodh de bhun mhir 1

den Airteagal seo. Is gnach go ndéanfar athbhreithnithe den sort sin le linn na meastinuithe

comhphairteacha ar an lathair a ndéantar cur sios orthu in Airteagal 35. De rogha air sin,

féadfaidh udaras naisiunta roghnti go ndéanfar athbhreithnithe den sort sin mar chuid da

ghniomhaiochtai faireachdin dé dtagraitear in Airteagal 40.

Beidh an Coimisitun rannphdirteach in eagra an tsasra athbhreithnithe piarai agus tacoidh sé

lena chur chun feidhme.

Déanfaidh an Coimisitin tuarascail achomair bhliantuil ar na hathbhreithnithe piarai a

thiomst agus cuirfear ar fail don phobal i.
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5. Féadfaidh an Coimisiun, de bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena
leagfar amach na socruithe mionsonraithe agus na doiciméid ghaolmhara maidir leis na
sasrai measunaithe piarai agus maidir le hoilitint agus céiliocht da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an

nds imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 45
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fogra

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhord( agus comhar oiriinach ann i measc na
gcomhlachtai dé dtugtar fogra agus déanfar sin i bhfoirm griipa comhordaithe na gcomhlachtai da

dtugtar fogra amhail d4 dtagraitear in Airteagal 49 de Rialachan (AE) 2017/...".
Glacfaidh na comhlachtai dé dtugtar fogra faoin Rialachan seo pairt in obair an ghrapa sin.
Airteagal 46
Liosta na dtailli caighdeanacha

Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra liostai dé dtailli caighdeanacha a bhunu le haghaidh na
ngniomhaiochtai measunaithe comhréireachta a chuireann siad i gerich agus cuirfidh siad na liostai

sin ar fail go poibli.

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Caibidil V

Aicmiu agus measunu comhréireachta

ROINN 1

AICMIU

Airteagal 47

Aicmiu feisti

1. Roinnfear feisti ina n-aicmi A, B, C agus D, agus crioch beartaithe na bhfeisti agus na
rioscai dosheachanta a bhaineann leo a gcur san aireamh. Déanfar an t-aicmitl i gcomhréir

le hlarscribhinn VIII.
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2. Déanfar aon ag6id idir an monaréir agus an comhlacht da dtugtar fégra lena mbaineann, a
eascraionn as larscribhinn VIII a chur 1 bhfeidhm, a chur ar aghaidh chuig udarés inniuil an
Bhallstait ina bhfuil a ait chlaraithe ghné ag an monaroir, le cinneadh a dhéanambh. I
gcéasanna nach bhfuil aon ait chlaraithe ghnd ag an monardéir san Aontas agus nach bhfuil
ionadai Gdaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-abhar ar aghaidh chuig Gdaras innitil an
Bhallstat ina bhfuil a ait chlaraithe ghno ag an ionadai udaraithe da dtagraitear sa fhleasc
deiridh i bpointe (b) den dara mir de Roinn 2.2. d'larscribhinn IX. I gcas ina bhfuil an
comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann bunaithe 1 mBallstat seachas Ballstat an
mhonarora, glacfaidh an t-idaras innitil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le hudaras

inniuil an Bhallstait a d'ainmnigh an comhlacht d4 dtugtar fogra.

Tabharfaidh tidarés innitiil an Bhallstait a bhfuil a ait chlaraithe ghné ag an monardir fogra
do GCFL agus don Choimisiun faoina chinneadh. Cuirfear an cinneadh ar fail, arna

iarraidh sin.

3. Ar iarraidh 6 Bhallstat, déanfaidh an Coimisiun, tar éis do dul i gcomhairle le GCFL, tri

bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh maidir leis an méid seo a leanas:

(a) curibhfeidhm Iarscribhinn VIII maidir le feiste ar leith, n6 catagdir n gripa feisti,

d'fhonn aicmiu na bhfeisti sin a chinneadh;
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(b) maidir le feiste, n6 catagdir nd grupa feisti, ar chuiseanna slainte poibli ata bunaithe
ar fthianaise eolaioch nua, nd ata bunaithe ar aon fhaisnéis a thiocfaidh chun solais 1
rith na ngniomhaiochtai aireachais agus faireachais mhargaidh, de mhaolu ar

Iarscribhinn VIII, déanfar é n6 iad a athaicmiu.

4. Féadfaidh an Coimisiun freisin, ar a thionscnamh féin agus tar ¢éis do dul i gcomhairle le
GCFL, cinneadh a dhéanambh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na

saincheisteanna da dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 3.

5. Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn VIII a airithia, agus na cinnti eolaiocha
abhartha 6 na coisti eolaiochta dbhartha 4 gcur san aireamh, féadfaidh an Coimisitn
gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, a mhéid is ga chun saincheisteanna maidir le

1éirit éagsil agus le cur i bhfeidhm praiticiuil a réiteach.

6. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dé dtagraitear i mir 3, i mir 4 agus i mir 5 den
Airteagal seo a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scradichain da dtagraitear in

Airteagal 107(3).
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ROINN 2

MEASUNU COMHREIREACHTA

Airteagal 48

Nosanna imeachta um measunu comhréireachta

l. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, gabhfaidh na monaréiri de laimh comhréireacht na
feiste sin a mheasunq, i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measuni comhréireachta is

infheidhme a leagtar amach in Iarscribhinn IX go hlarscribhinn XI.

2. Sula gcuirfear feiste i seirbhis nach feiste i a chuirtear ar an margadh, cé is moite d'fheisti
inti arna monaru de bhun Airteagal 5(5), gabhfaidh na monaréiri de laimh comhréireacht
na feiste sin a mheasunu, i gcomhréir leis na ndésanna imeachta um meastnu

comhréireachta is infheidhme a leagtar sios in Iarscribhinn IX go hlarscribhinn XI.

3. Beidh monaroiri feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi
réir measunu comhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I, i gCaibidil II, cé is moite de

Roinn 5, agus i gCaibidil III d’Tarscribhinn IX..

Sa bhreis ar na nésanna imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir, 1 gcés feisti a isdidfear
le haghaidh féintastala n6 le haghaidh téastail neas-othair, leanfaidh an monardir an nés
imeachta don mheastinu ar an doiciméadacht theicnitil a leagtar amach i Roinn 5.1

d'Tarscribhinn IX.
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Sa bhreis ar na ndésanna imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir, i
gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i
gcomhairle le hudaras inniuil, arna ainmnit ag na Ballstait i gcomhréir le

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle', no leis an EMA, de réir
mar is infheidhme, i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach i Roinn 5.2

d'Tarscribhinn IX.

4, In ionad an nds imeachta um measinu comhréireachta de bhun mhir 3, féadfaidh monardiri
feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, rogha a dhéanamh
measunu comhréireachta a chur 1 bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X, mar aon le

measunu comhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn XI.

I gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta, rachaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, go
hairithe, i gcomhairle le hudaras inniuil, arna ainmnia ag na Ballstait i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE né leis an EMA, de réir mar is intheidhme, i gcomhréir leis an nos

imeachta a leagtar amach i bpointe (k) de Roinn 3 d'larscribhinn X.

Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir
leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshlainte lena n-said ag an duine (IO L
311, 28.11.2001, Ich 67).
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5. Go hairithe, agus gan dochar d'aon ceann de na hoibleagaidi de bhun na nésanna imeachta
eile da dtagraitear i mir 3 agus i mir 4, i gcas feisti a ndearnadh saotharlann thagartha AE
amhain n6 nios moé a ainmniu ina leith i gcomhréir le hAirteagal 100, iarrfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra a dhéanann an meastinii comhréireachta go bhfior6éidh ceann
amhain de shaotharlanna tagartha AE, tri thastail saotharlainne a dhéanambh ar an
bhfeidhmiocht ata & maiomh ag an monaroir agus an bhfuil an theiste i gcomhréir leis na
SCanna is intheidhme, n6 i gcomhréir le réitigh eile a roghnaigh an monaroir chun leibhéal
sabhailteachta agus feidhmiochta atd comhionann ar a laghad a airithit, mar a shonraitear
sin 1 Roinn 4.9 d'larscribhinn IX agus i bpointe (j) de Roinn 3 d'larscribhinn X. Le
tastalacha saotharlainne a dhéanfaidh saotharlann thagartha AE, direofar go hairithe ar
iogaireacht anailiseach agus dhiagndiseach agus leas 4 bhaint as na habhair thagartha is

fearr ata ar fail.

6. Sa bhreis ar an nds imeachta is infheidhme de bhun mhir 3 agus mhir 4, i gcés nach bhfuil
SCanna ar bith ar fail le haghaidh feisti in aicme D agus i gcas inarb ¢ an chéad
deimhniuchén ¢ don chinedl sonrach sin feiste, rachaidh an comhlacht dé dtugtar fogra i
dteagmbhail leis na saineolaithe dbahrtha da dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE)
2017/..." maidir le tuarascail an mhonaréra ar an meastoireacht feidhmiochta. Chuige sin,
cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascail an mhonardra ar an meastoireacht
feidhmiochta faoi bhraid an phainéil saineolaithe laistigh de chuiig 14 tar €is do ¢ a fhail 6n
monaroir. Cuirfidh na saineolaithe dbhartha a dtuairimi in 14l don chomhlacht da dtugtar
fogra, faoi mhaoirseacht an Choimisitin, 1 gcomhréir le Roinn 4.9 d'Tarscribhinn IX nd le
pointe (j) de Roinn 3 d’larscribhinn X, de réir mar is infheidhme, faoin spriocdhata faoina
gcaithfidh an tsaotharlann tagartha AE a tuairim eolaioch a thabhairt mar a shonraitear

ansin.

+

IO: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in st10728/16.
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7. Beidh monardiri feisti in aicme C, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi
réir measunu comhréireachta mar a shonraitear 1 gCaibidil I agus 1 gCaibidil II1
d'larscribhinn IX, lena n-airitear meastnu ar an doiciméadacht theicniuil faoi mar a
shonraitear i Roinn 4.1 go Roinn 4.8, 1 Roinn 4.10 agus i Roinn 4.11 den Iarscribhinn sin a

bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach grapa feisti cinealacha.

Sa bhreis ar na ndsanna imeachta da dtagraitear sa chéad thombhir, i gcés feisti a usdidfear
le haghaidh féintastala no le haghaidh tastail neas-othair, leanfaidh an monardéir an nos
imeachta don mheasunu ar an doiciméadacht theicnitil a leagar amach 1 Roinn 5.1

d'Tarscribhinn IX.

Sa bhreis ar na ndsanna imeachta da dtagraitear sa chéad thomhir agus sa dara fomhir, 1
gcas feisti diagnodiseacha coimhdeachta, leanfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra, 1 gcas
gac feiste, an nds imeachta don mheastinu ar dhoiciméadacht theicniuil a leagtar sios i
Roinn 5.2 d’larscribhinn IX agus déanfaidh sé an nds imeachta don mheastint ar
dhoiciméadacht theicniuil a leagtar sios 1 Roinn 4.1 go Roinn 4.8 d'Tarscribhinn IX a chur i
bhfeidhm agus rachaidh s¢ i gcomhairle le hudaras innitil, arna ainmnit ag na Ballstait i
gcombhréir le Treoir 2001/83/CE n6 leis an EMA, de réir mar is infheidhme, 1 gcomhréir

leis an nds imeachta a leagtar amach i Roinn 5.2 d'larscribhinn IX.

8. In ionad an nds imeachta um measinu comhréireachta de bhun mhir 7, féadfaidh monardiri
feisti in aicme C, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, rogha a dhéanamh
measunu comhréireachta a chur 1 bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X, mar aon le

measunu comhréireachta mar a shonraitear in Iarscribhinn XI, seachas Roinn 5 di.
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10.

I gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra, go
hairithe 1 gcés gach feiste, 1 gcomhairle le hudaras inniuil, arna ainmnit ag na Ballstait 1
gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né leis an EMA, de réir mar is intheidhme, 1 gcomhréir

leis an nos imeachta a leagtar amach i bpointe (k) de Roinn 3 d'Tarscribhinn X.

Beidh monardiri feisti in aicme B, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi
réir measunu comhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil III
d'Tarscribhinn IX, agus lena n-airitear measunu ar an doiciméadacht theicniuil a shonraitear
1 Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den larscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch amhain ar a

laghad le haghaidh gach catagora feisti cinedlacha.

Sa bhreis ar na ndsanna imeachta da dtagraitear sa chéad thombhir, i gcés feisti a usaidfear
le haghaidh féintastala no le haghaidh tastail neas-othair, leanfaidh an monardéir an nos
imeachta um measunu ar an doiciméadacht theicniuil a leagtar amach 1 Roinn 5.1

d'Tarscribhinn IX.

Dearbhoidh monardiri feisti in aicme A, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta,
comhréireacht a gcuid tairgi tri dhearbhii comhréireachta AE da dtagraitear in Airteagal 17
a eisiuint, tar ¢is doibh an doiciméadacht theicniuil a leagtar amach in larscribhinn II agus

in larscribhinn III a tharraingt suas.

Mar sin féin, ma chuirtear na feisti sin ar an margadh agus bail steiritil orthu, déanfaidh an
monaroir na nésanna imeachta a leagtar amach in larscribhinn IX n6 in Iarscribhinn XI a
chur 1 bhfeidhm. Beidh an bhaint a bheidh ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra teoranta do

na gnéithe den mhonara a bhaineann le bail steiritil a bhunu, a shlana agus a chaomhnu.

10729/16 FM/gs 145

DGB 2C GA



11.

12.

13.

Beidh feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta faoi réir na gceanglas a leagtar amach in

Airteagal 57 go hAirteagal 77.

Féadfaidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fégra bunaithe a cheangal go
gecuirfear gach doiciméad n6 doiciméid airithe, lena n-airitear an doiciméadacht theicniuil
agus tuarascalacha initichdra, measunaithe agus cigireachta, a bhaineann leis na ndésanna
imeachta d4 dtagraitear i mir 1 go mir 10, ar fail 1 dteanga oifigitil no i dteangacha
oifigiula an Aontais a chinnfidh an Ballstat sin. In éagmais ceangail den sort sin, beidh na
doiciméid sin ar fail in aon cheann de theangacha oifigitula an Aontais is inghlactha don

chomhlacht d4 dtugtar fogra.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe
mionsonraithe agus na gnéithe nds imeachta a shonra d'thonn a airithitl go geuirfidh na
comhlachtai da dtugtar fogra na ndésanna imeachta um meastini comhréireachta i bhfeidhm

go comhchuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

(a) miniciocht agus bonn sampldla an mheasunaithe ar an doiciméadacht theicniuil ar
bhonn ionadaioch mar a leagtar amach sa tritt mir de Roinn 2.3 agus i

Roinn 3.5 d'Tarscribhinn IX, i gcas feisti in aicme C;

(b) iosmhiniciocht na n-initichtai a dhéantar ar an lathair gan fogra agus na tastalacha
samplacha at4 le déanamh ag comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn 3.4

d'Tarscribhinn IX, ag cur na haicme riosca agus an chinedil feiste san aireambh;
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(c) miniciocht na samplai de na feisti monaraithe n6 de na baisceanna feisti in aicme D
até le seoladh chuig saotharlann tagartha AE a ainmnitear faoi Airteagal 100 1

gCombhréir le Roinn 4.12 d'Tarscribhinn IX agus le Roinn 5.1 d'Tarscribhinn XI; n6

(d) na tastalacha fisiciula, saotharlainne agus eile at4 le déanamh ag comhlachtai da
dtugtar fogra i gcomhthéacs tastalacha samplacha, measunt ar dhoiciméadacht
theicnitiil agus an scradaithe cinedil i gcomhréir le Roinn 3.4 agus le Roinn 4.3 agus

le pointe (f) agus le pointe (g) de Roinn 3 d’larscribhinn X.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin da dtagraitear sa chéad thomhir a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta scridiichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 49
Rannphdirtiocht na gcomhlachtai da dtugtar fogra i nosanna imeachta um measunu

comhréireachta

1. I gcasanna inar ga go mbeidh comhlacht d4 dtugtar fogra rannphairteach sa no6s imeachta
um measunu comhréireachta, féadfaidh an monaroir iarratas a dhéanamh le comhlacht da
dtugtar fogra da rogha féin, ar choinnioll go bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra a
roghnaitear ainmnithe chun na gniomhaiochtai um measunu comhréireachta a dhéanamh a
bhfuil baint acu leis na cinedlacha feisti lena mbaineann a mheastnt. Ni féidir leis an
monardir iarratas a thaisceadh i gcomhthrath le comhlacht eile da dtugtar fogra don nés

imeachta céanna um measunu comhréireachta.
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2. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra, tri bhithin an choérais leictreonaigh da dtagraitear
in Airteagal 52, na comhlachtai eile da dtugtar fogra ar an eolas maidir le haon mhonardir a
dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra

cinneadh maidir leis an measunu comhréireachta.

3. Nuair a chuirfidh siad iarratas isteach chuig comhlacht da dtugtar fogra faoi mhir 1,
dearbhoidh monardiri an ndearna siad iarratas le comhlacht eile da dtugtar fogra a
tharraingt siar, sula ndéanfaidh an comhlacht sin d& dtugtar fégra cinneadh agus faisnéis a
sholathar faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an meastini comhréireachta

céanna a dhiultaigh comhlacht eile dar tugadh fogra.

4. Féadfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra aon fhaisnéis n6 aon sonrai a éileamh 6n
monaroéir is g chun an ndés imeachta um measiini comhréireachta roghnaithe a dhéanamh i

geeart.

5. Déanfaidh comhlachtai da dtugtar fogra agus pearsanra na gcomhlachtai da dtugtar fogra a
gcuid gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta leis an oiread ionracais ghairmiuil is
féidir agus leis an innitlacht theicnitil agus eolaioch is ga sa réimse sonrach sin, agus
beidh siad saor 6 gach cinedl bri agus meallta, go hairithe 6 thaobh airgeadais, a
bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithitinas n6 ar thorthai a ngniomhaiochtai um
measunu comhréireachta, go hairithe a mhéid a bhaineann le daoine no le gripai a mbeadh

leas acu i dtorthai na ngniomhaiochtai sin.
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Airteagal 50

Sasra maidir le grinnscrudu a dhéanamh ar mheasunuithe comhréireachta i gcas feisti in aicme D

1. Déanfaidh comhlacht da dtugtar fogra, fogra a thabhairt, don udaras inniuil faoi
dheimhnithe a bheidh deonaithe aige le haghaidh feisti in aicme D, cé is moite d'iarratais
chun deimhnithe at4 ann cheana a fhorlionadh né a athnuachan. Maidir leis an bhfogra sin,
tabharfar ¢ trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 52 agus direofar ann na
treoracha usaide da dtagraitear i Roinn 20.4 d'Tarscribhinn I, an achoimre ar an
tsabhailteacht agus ar an bhfeidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 29, an tuarascail
mheastnaithe 6n gcomhlacht da dtugtar fogra, agus, 1 gcés inarb intheidhme, na tastalacha
saotharlainne agus an tuairim eolaioch 6 shaotharlann tagartha AE de bhun na dara fomhire
d'Airteagal 48(3), agus i gcas inarb intheidhme na tuairimi 6 na saineolaithe da dtagraitaer
in Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/...".i gcomhréir le hAirteagal 48(4)., I gcas
barulacha éagsula bheith ag an gcomhlacht da dtugtar fogra agus ag na saineolaithe a

ndeachthas i gcomhairle leo, aireofar bonn cirt iomlan freisin..

2. Féadfaidh udarés inniuil agus, 1 gcés inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitin, ar bhonn
udair imni réastnacha, nésanna imeachta eile a chur i bhfeidhm i gcomhréir le
hAirteagail 40, 41, 42, 43 n6 89 agus, i gcés ina meastar gur ga sin, glacfaidh sé bearta
iomchui i gcomhréir le hAirteagal 90 agus le hAirteagal 92.

3. Féadfaidh GCFL agus, 1 gcés inarb iomchui, an Coimisiun, comhairle eolaioch a iarraidh ar
na painéil saineolaithe, ar bhonn tidair imni réastinacha, maidir le sdbhailteacht agus le

feidhmiocht aon fheiste .

+

IO: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in st10728/16.
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Airteagal 51

Deimhnithe comhréireachta

1. Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai d& dtugtar fogra 1 gcomhréir le
hlarscribhinn IX, le hlarscribhinn X agus le hlarscribhinn XI i gceann de theangacha
oifigitla an Aontais a shocrdidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra
bunaithe n6 i gceann de theangacha an Aontais is inghlactha don chomhlacht d4 dtugtar
fogra ar bhealach eile. Beidh inneachar iosta na ndeimhnithe mar at4 leagtha amach in

Iarscribhinn XII.

2. Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse a luaitear orthu, tréimhse nach faide na
ctig bliana i. Ar iarratas 6n monardir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh ar feadh
tréimhsi breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide na cuig bliana, bunaithe ar
athmheastinl i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measinu comhréireachta is
infheidhme. Beidh aon fhorlionadh le deimhnit baili fad is baili don deimhniu a

fhorlionann sé.

3. Féadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra cuspdir saincheaptha na feiste a shrianadh do
ghrapai airithe othar n6 uséideoiri né féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhonardiri

staidéir MLFI a dhéanamh de bhun Chuid B d'larscribhinn XIII.
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Ma chinneann comhlacht da dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4
gcomhlionadh ag monaroir a thuilleadh, déanfaidh sé an deimhniu a eisiodh a chur ar
fionrai, a tharraingt siar n6 aon srianta a chur 1 bhfeidhm air, ag cur prionsabal na
comhréireachta san direamh, ach amhain méa dhéantar comhlionadh na gceanglas sin a
airithil le gniomhaiocht cheartaitheach iomchui a dhéanfaidh an monaroir laistigh de
spriocdhata ata leagtha sios ag an gcomhlacht da dtugtar fégra. Tabharfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra na ctiiseanna lena chinneadh.

Iontralfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra aon fhaisnéis sa choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 52 maidir le deimhnithe a eisiodh, lena n-diritear leasuithe agus
forliontai orthu, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar fionrai, a aischuireadh, a
tarraingiodh siar no a diultaiodh agus srianta a forchuireadh ar dheimhnithe. Beidh faisnéis

den sort sin inrochtana ag an bpobal.

I bhfianaise an dul chun cinn theicniuil, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108 chun inneachar iosta na ndeimhnithe a

leagtar amach in larscribhinn XII a leas.
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Airteagal 52
Coras leictreonach maidir le comhlachtai da dtugtar fogra agus maidir le deimhnithe

comhréireachta

Chun criocha an Rialachéin seo, déanfar an thaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phroiseail
de bhun Airteagal 57 de Rialachan (AE) 2017/..." sa chéras leictreonach a bhunaitear i gcomhréir

leis an Airteagal sin:

(a) liosta na bhfochuideachtai da dtagraitear in Airteagal 33(2);
(b) liosta na saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 36(2);
(c) an fhaisnéis a bhaineann leis an bhfogra da dtagraitear in Airteagal 38(10) agus na fograi

leasuithe d4 dtagraitear in Airteagal 42(2);

(d) liosta na gcomhlachtai d& dtugtar fogra da dtagraitear in Airteagal 39(2);

(e) an achoimre ar an tuarascail da dtagraitear in Airteagal 40(12);

(H) na fograi 1 ndail le measunuithe comhréireachta agus deimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 50(1);

(2) iarratais ar na deimhnithe a tharraingt siar n6 a dhiultti amhail d4 dtagraitear in

Airteagal 49(2) agus Roinn 4.3 d'larscribhinn VII;

" I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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(h)

(1)

an fhaisnéis maidir leis na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 52(5);

an achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 29.

Airteagal 53
Athru deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra

I gcasanna ina gcuireann monardir deireadh lena chonradh le comhlacht dé dtugtar fogra
agus ina dtéann sé i mbun conradh le comhlacht eile d& dtugtar fogra maidir leis an
measunu comhréireachta ar an bhfeiste chéanna, déanfar socruithe mionsonraithe athr an
chomhlachta dé dtugtar fogra a shainia go follasach i gcomhaontu idir an monardéir, an
comhlacht inteachta d4 dtugtar fogra agus, i1 gcds inarb indéanta, an comhlacht imeachta da

dtugtar fogra. Sa chomhaontt sin, cumhdofar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data ar a mbeidh na deimhnithe, a d'eisigh an comhlacht imeachta da dtugtar fogra,

neamhbhaili;

(b) an data deiridh is féidir uimhir aitheantais an comhlachta imeachta d4 dtugtar fogra a
thabhairt le fios san fhaisnéis a chuireann an monaroir ar fail, lena n-airitear aon

abhar cur chun cinn;

(c) aistrit na ndoiciméad, lena n-airitear gnéithe rundachta agus cearta maoine;
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(d) an data ar an ndéanfar ciraimi an mheasunaithe comhréireachta a aistriu 6n
gcomhlacht imeachta da dtugtar fogra agus a shannadh don chomhlacht inteachta da

dtugtar fogra;

(e) an tsraithuimhir dheireanach né an uimhir luchtéige dheireanach a bhfuil an chéad

chomhlacht da dtugtar fogra freagrach as/aisti.

2. Tarraingeoidh an comhlacht imeachta d4 dtugtar fogra siar na deimhnithe at4 eisithe aige

don fheiste lena mbaineann ar an data a mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 54

Maolu ar na nosanna imeachta um measunu comhréireachta

1. De mhaolu ar Airteagal 48, féadfaidh aon idaras innitil, ar iarratas a thail a bhfuil dar cui
leis, idara a thabhairt chun feiste shonrach a chur ar an margadh n6 a chur 1 seirbhis
laistigh de chrioch an Bhallstdit lena mbaineann, nar tugadh faoi na ndsanna imeachta da
dtagraitear san Airteagal sin ina leith ach lena bhfuil sé chun leas slainte poibli n6

sabhailteachta othar no slainte othar 1 a usaid.

2. Cuirfidh an Ballstat aon chinneadh chun tdart a thabhairt le feiste a chur ar an margadh no
a chur i seirbhis, in 11l don Choimisiun agus do na Ballstait eile, i gcomhréir le mir 1, i

gcés ina ndeonaitear an t-udart sin i gcomhair Usaid 1 gcas breis agus othar amhdin.
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3. Tar éis fogra a fhail de bhun mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisiun, i gcdsanna
eisceachtula a bhaineann leis an tsldinte phoibli n6 le sabhailteacht n6 le slainte othar, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht tidaraithe a thug Ballstat 1 gcomhréir le
mir 1 den Airteagal seo a shineadh ar feadh tréimhse theoranta, chuig crioch an Aontais
agus na coinniollacha a shocru faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh no i
seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés

imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réasunaithe a bhaineann le slainte agus le sabhailteacht
daoine, glacfaidh an Coimisiun na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan

mhoill i gcomhréir leis an nds imeachta d4 dtagraitear in Airteagal 107(4).
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Airteagal 55

Deimhniu cirt diola

1. Chun criche onnmbhairithe agus ma iarrann monaroir n6 ionadai tidaraithe €, eiseoidh an
Ballstat ina bhfuil a 4it chlaraithe ghné ag an monaréir né ag an ionadai tidaraithe
deimhniu cirt diola a dhearbhdidh go bhfuil a it chlaraithe ghn6 ag an monardir n6 ag an
ionadai udaraithe, de réir mar is intheidhme, ar a chrioch agus go bhféadfar an theiste até i
gceist ar a bhfuil marcail CE i gcomhréir leis an Rialachan a mhargu san Aontas. Le
deimhniu cirt diola, leagfar amach SF-SFU Bunusach an fheiste mar a solathraiodh don
bhunachar sonrai SFU ¢ faoi Airteagal 26. I gcas inar eisigh comhlacht da dtugtar fogra
deimhniu de bhun Airteagal 51, leagfar amach, sa deimhniu cirt diola, an uimhir uathil
lena sainaithneofar an deimhniti a d'eisigh an comhlacht da dtugtar fogra, da dtagraitear i

Roinn 3 de Chaibidil II d'Iarscribhinn XII.

2. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, minla a bhunu le
haghaidh deimhnithe cirt diola lena dtogfar an cleachtas idirndisitinta san direamh maidir le
deimhnithe cirt diola a isdid. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i

gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 107(2).
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Caibidil VI
Fianaise chliniciuil, meastoireacht feidhmiochta

agus staidéir feidhmiochta

Airteagal 56

Meastoireacht feidhmiochta agus fianaise chliniciuil

1. Is ar bhonn sonrai maidir le bailiocht eolaioch agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus
chlinicitil lena solathraitear fianaise chliniciuil leordhothanach, lena n-airitear i gcas sonrai
abhartha intheidhme a leagtar amach in Iarscribhinn III, a dheimhneofar go gcomhliontar
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha da dtagraitear in
[arscribhinn I, go hairithe na ceanglais sin a bhaineann le saintréithe feidhmiochta da
dtagraitear i gCaibidil I agus i Roinn 9 d’larscribhinn I, faoi ghnathdhalai na husaide a
beartaiodh don ftheiste, agus an mheastdireacht ar an trasnaiocht n6 ar na trasnaiochtai agus
ar an tras-imoibrit n6 ar na tras-imoibrithe agus ar inghlacthacht an chéimheasa maidir le

tairbhe-riosca da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d'Tarscribhinn I.

Déanfaidh an monaroir leibhéal na fianaise cliniciula a shonrti agus bonn cirt a thabhairt
ina leith, ar leibhéal ¢ a bheidh riachtanach chun comhréireacht leis na ceanglais
ghinearalta dbhartha maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht a thaispedint. Beidh an
leibhéal fianaise clinicitila sin iomchui i1 bhfianaise shaintréithe na feiste agus na husaide a

beartaiodh di.
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Chuige sin, déanfaidh monardiri meastdireacht feidhmiochta a phleanail, a dhéanamh agus

a dhoiciméadu 1 gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A d'Tarscribhinn XIII.

2. Tac6idh an thianaise chliniciuil leis an gcrioch a beartaiodh don ftheiste mar ata sonraithe
ag an monaroéir agus beidh si bunaithe ar phroiseas leantinach meastoireachta feidhmiochta,

i ndiaidh plean maidir leis an meastoireacht feidhmiochta.

3. Beidh meastoireacht feidhmiochta ag cloi le nds imeachta sainithe lena mbainfidh
modheolaiocht thonta maidir leis an méid seo a leanas a thaispedint, i gcomhréir leis an

Airteagal seo agus le Cuid A d'larscribhinn XIII:
(a) Dbailiocht eolaioch;

(b) feidhmiocht anailiseach;

(c) feidhmiocht chliniciuil.

Is ¢ a bheidh san fhianaise chliniciuil don theiste na sonrai a thiocfaidh as an measunu ar
na heiliminti sin agus na concluidi a bheidh mar thoradh ar an measunu sin. Leis an
bhfianaise chlinicitil, 1éireofar go heolaioch, de réir an trscothacht i gcarsai leighis, go
mbainfear amach an sochar clinicitil né na sochair clinicitila at4 beartaithe agus go bhfuil
an fheiste slan. Déanfaidh an fhianaise chliniciuil a eascréidh as an meastdireacht
feidhmiochta dearbht eolaioch baili a chur ar fail, go gcomhliontar na ceanglais
ghinearalta abhartha i ndail le sabhailteacht agus le feidhmiocht a leagtar amach in

Iarscribhinn I, faoi ghnéathdhalai asaide.
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4. Déanfar staidéir feidhmiochta chlinicitil i gcomhréir le Roinn 2 de Chuid A
d'Tarscribhinn XIII ach amhain ma ta bonn cirt cui le brath ar thoinsi sonrai eile maidir le

feidhmiocht chliniciuil.

5. Déanfar na sonrai maidir le bailiocht eolaioch, na sonrai maidir le feidhmiocht anailiseach
agus na sonrai maidir le feidhmiocht chlinicitil, an measunu orthu agus an fthianaise
chliniciuil a thagann astu a dhoiciméadu sa tuarascéil an ar meastdireacht feidhmiochta da
dtagraitear i Roinn 1.3.2 de Chuid A d'larscribhinn XIII. Beidh an tuarascail ar an
meastoireacht feidhmiochta ina chuid den doiciméadacht theicnitil, d4 dtagraitear in

Iarscribhinn II, maidir leis an bhfeiste lena mbaineann.

6. Déanfar an mheastdireacht feidhmiochta agus a doiciméadacht a nuashonru feadh shaolré
na feiste lena mbaineann tri shonrai a gheofar 6 phlean MLFI an mhonaréra a chur chun
feidhme i gcomhréir le Cuid B d'Tarscribhinn XIII, mar chuid den phlean faireachais

iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 79.

Déanfar an tuarascail ar an meastoireacht feidhmiochta le haghaidh feisti in aicme C agus
feisti in aicme D a nuashonrt nuair is ga, ach ar a laghad uair sa bhliain leis na sonrai d4
dtagraitear sa chéad fhomhir. Déanfar an achoimre ar shabhailteacht agus ar fheidhmiocht

da dtagraitear in Airteagal 29(1) a nuashonru a luaithe agus is féidir, 1 gcds inar ga.
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7. I gcés inar gé sin chun a airithiu go geuirfear i bhfeidhm larscribhinn XIII go
haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisiun, ag féachaint go cui do dhul chun cinn teicniuil
agus eolaioch, gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is gé chun
saincheisteanna a bhaineann le 1éirit1 éagsuil agus le cur 1 bhfeidhm praiticiuil a réiteach.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scraduchain da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 57

Ceanglais ghinearadlta a bhaineann le staidéir feidhmiochta

1. Airitheoidh an monar6ir go ndéanfaidh feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta
gnathcheanglais sabhailteachta agus feidhmiochta ghinearalta a leagtar amach in
[arscribhinn I a chomhlionadh seachas na gnéithe a chumhdaitear leis an staidéar
feidhmiochta agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchiram chun

slainte agus sabhailteacht othar, tisaideoiri agus daoine eile a chosaint.

2. I gcés inarb iomchui, déanfar na staidéir feidhmiochta chliniciuil faoi dhalai a bheidh

cosuil le gnathdhalai tsaide na feiste.

3. Déanfar staidéir feidhmiochta a dhearadh agus a dhéanamh sa chaoi go gcosnoéfar cearta,
sabhailteacht, dinit agus leas na ndaoine is dbhar do na staidéir feidhmiochta sin agus sa
chaoi go dtabharfar tus aite doibh sin thar aon leas eile agus sa chaoi go mbeidh na sonrai a

ghinfear baili 6 thaobh na heolaiochta, iontaofa agus stoinseach.
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Déanfar staidéir feidhmiochta, lena n-airitear staidéir feidhmiochta ina mbaintear said as
samplai ata fagtha, a chur i gerich 1 gcomhréir leis an dli is infheidhme maidir le cosaint

sonrai.

Airteagal 58
Ceanglais bhreise le haghaidh staidéir dirithe feidhmiochta

1. Aon staidéar feidhmiochta:

(a) nach ndéantar samplail mainliachta ionrai ach amhdin chun criche an staidéir

feidhmiochta;

(b) ar staidéar idirghabhalach ar fheidhmiocht chlinicitil, mar a shainitear in bpointe

(46) d'Airteagal 2 ¢é; n6

(c) ina mbaineann ndsanna imeachta ionracha breise no rioscai eile le haghaidh na

ndaoine is abhar do na staidéir leis an staidéar dhéanamh,

chomh maith leis na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 57 agus in larscribhinn XIII,
déanfar ¢ a dhearadh, a udara, a dhéanambh, a thaifeadadh agus a thuairisciti i gcomhréir

leis an Airteagal seo agus le hAirteagal 59 go hAirteagal 77 agus le hlarscribhinn XIV.

2. Beidh staidéir feidhmiochta lena mbaineann feisti diagnoiseacha coimhdeachta faoi réir na
gceanglas céanna agus atd na staidéir feidhmiochta a liostaitear i mir 1. Nil feidhm aige seo
maidir le staidéir feidhmiochta lena mbaineann feisti diagnoiseacha coimhdeachta ina
mbaintear usaid as samplai ata fagtha amhain. Tabharfar fogra afach don tidaras innitil 1

leith staidéar den sort sin.
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3. Beidh staidéir feidhmiochta faoi réir athbhreithniu eolaioch agus eiticiuil. s coiste eitice a
dhéanfaidh an t-athbhreithniu eitice i gcomhréir leis an dli naisiunta. Airitheoidh na
Ballstait go bhfuil na nésanna imeachta le haghaidh athbhreithnitl ag coisti eitice
comhoiritinach leis na ndsanna imeachta a leagtar amach sa Rialachéan seo le haghaidh
measunu ar an iarratas ar daru do staidéar feidhmiochta. Beidh tuata amhdin ar a laghad

pairteach san athbhreithniu eiticitil.

4. I gcas nach mbeidh urraitheoir staidéir feidhmiochta bunaithe san Aontas, diritheoidh an
t-urraitheoir sin go mbeidh duine nadtrtha n6 dlitheanach bunaithe san Aontas mar a
ionadai dlithitil. Beidh ionadai dlithiuil den sort sin freagrach as a irithitl go gcomhlionfar
oibleagaidi an urraitheora de bhun an Rialachéin seo, agus is ¢ a bheidh mar an duine
teagmhala ar chuige a sheolfar gach cumarsaid leis an urraitheoir da bhforéiltear sa
Rialachan seo. Measfar gur cumarsaid leis an urraitheoir aon chumarsaid leis an ionadai

dlithiuil sin.

Féadfaidh Ballstat roghnt gan an chéad thomhir a chur i bhfeidhm maidir le staidéir
feidhmiochta a bheidh le déanamh ar a chrioch féin amhdin, n6 ar a chrioch agus ar chrioch
trit tir, ar choinnioll go n-airitheoidh siad go n-ainmneoidh an t-urraitheoir duine
teagmhdla amhdin ar a laghad ar a chrioch i ndail leis an staidéar feidhmiochta agus is ¢ a
bheidh mar an duine teagmhala ar chuige a sheolfar gach cumarsaid leis an urraitheoir da

bhforailtear sa Rialachan seo.
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5. Féadfar staidéar feidhmiochta da dtagraitear i mir 1 a dhéanamh i gcés ina gcomhlionfar na
coinniollacha uile seo a leanas agus sa chas sin amhain:

(a) ta an staidéar feidhmiochta faoi réir idarti a thug an Ballstat n6 na Ballstait ina
mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanambh, i gcomhréir leis an Rialachan seo,
mura rud ¢ go sonraitear a mhalairt;

(b) nior eisigh coiste eitice, arna bhunt i gcomhréir leis an dli naisiunta, tuairim
dhiultach maidir leis an staidéar feidhmiochta, ata baili don Bhallstat sin ina iomlaine
faoina dhli naisiunta;

(c) is bunaithe san Aontas at4 an t-urraitheoir nd a ionadai dlithitil né duine teagmhala
de bhun mhir 4;

(d) go dtugtar cosaint iomchui i gcomhréir le hAirteagal 59 go hAirteagal 64 do phobail
agus do dhaoine is abhar ata leochaileach;

(e) is fiu iad na rioscai agus na michaoithiulachtai a bheadh ann i gcomparaid leis na
tairbhi ionchasacha do na daoine is abhar n6 don tslainte phoibli, agus déanfar
faireachan leanunach ar chomhlionadh an choinnill sin;

(f)  thug an duine is abhar don imscrudu toiliu feasach i scribhinn i gcomhréir le
hAirteagal 59 no, 1 gcas nach raibh an duine sin in ann toiliti feasach a thabhairt, thug
a ionadai n6 a hionadai arna ainmniu de réir dli é;
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(2

(h)

(1)

G

(k)

M

rinneadh sonrai teagmhala eintitis onar féidir tuilleadh faisnéise a thail i gcés inar ga
¢ a thabhairt don duine is dbhar nd6, 1 gcas nach bhfuil an duine is abhar in ann toiliti

feasach a thabhairt, da ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli;

cosnaitear cearta an duine is dbhar chun iomléine coirp agus intinne, chun
priobhaideachta agus chun cosaint na sonrai a bhaineann leis n6 1éi i gcomhréir le

Treoir 95/46/CE;

dearadh an staidéar feidhmiochta chun a laghad pian, michompord, eagla agus aon
riosca eile is féidir a thuar do na daoine is dbhar agus sainitear go sonrach sa phlean
maidir le staidéar feidhmiochta an tairseach riosca agus an méid anacra, agus déantar

faireachan leantinach orthu;

maidir leis an gciram leighis a thugtar do na daoine is dbhar, is faoi threagracht
dochtuir ata cailithe go hiomchui a bheidh sé no, i gcas inarb iomchui, is faoi aon
duine eile ata i1 dteideal, faoin dli naisitnta, an ciram othar abhartha a thabhairt faoi

dhalai staidéir feidhmiochta;

ni imritear aon tionchar michui, lena n-airitear tionchair airgeadais, ar an duine is
abhar no, i gcas inarb iomchui, ar a ionadaithe n6 ar a hionadaithe arna n-ainmnit de

réir dli, chun pairt a ghlacadh sa staidéar feidhmiochta;

1 gcas inarb iomchui, rinneadh téstail sabhailteachta bitheolaiche lena I¢iritear an t-
eolas eolaioch is déanai no aon tastail eile a mheastar a bheith riachtanach i

bhfianaise na criche a beartaiodh don fheiste;
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(m) 1 gcas staidéir ar theidhmiocht chliniciuil, taispeanadh an theidhmiocht anailiseach,

agus an urscothacht & cur san direamh,;

(n) 1 gcas staidéir idirghabhalacha ar theidhmiocht chliniciuil, taispeanadh an
theidhmiocht anailiseach agus an bhailiocht eolaioch, agus an urscothacht 4 cur san
aireamh. I gcds nach mbunaitear bailiocht eolaioch maidir le feisti diagndiseacha
coimhdeachta, cuirfear an réastinaiocht eolaioch is bun le htusaid an bhithmharcora ar

fail,

(o) ta sdbhailteacht theicniuil na feiste maidir lena htisaid cruthaithe, agus aird 4 tabhairt
ar an urscothacht mar aon leis na fordlacha i réimse na sabhailteachta ag an obair

agus tiondisci a chosc;
(p) comhliontar ceanglais Iarscribhinn XIV.

6. Féadfaidh duine ar bith is 4bhar, nd, i gcas nach bhfuil an duine is abhar in ann toili
feasach a thabhairt, a ionadai né a hionadai arna ainmniu de réir dli gan dochar d6 n6 di da
dheasca agus gan aon dualgas a bheith air n6 uirthi réasunt a thabhairt, tarraingt siar 6n
staidéar feidhmiochta trath ar bith trid an toilit feasach a thug sé no si a chalghairm. Gan
dochar do Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear do na
gniomhaiochtai a rinneadh cheana n4 d'usaid na sonrai a fuarthas ar bhonn an toilithe sular

tarraingiodh siar €.
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7. Beidh an t-imscrudaitheoir ina dhuine ata ag gabhdil do ghairm a aithnitear sa Bhallstat
lena mbaineann mar ghairm a chaileodh duine sa rol mar imscradaitheoir toisc an t-eolas
eolaioch is gé agus an taithi 1 gciram othar n6 1 miochaine shaotharlainne is ga a bheith
aige. Beidh na céiliochtai oideachais, oilitina n¢ taithi is iomchui ag an bpearsanra eile ata
pairteach i ndéanamh staidéir feidhmiochta sa réimse abhartha leighis agus sa

mhodheolaiocht taighde chliniciuil chun a gctraimi a chur i gerich.

8. I gcas inarb iomchui, beidh na saoraidi ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta, ina mbeidh
daoine is abhar do na sonrai pairteach, oiriinach don staidéar feidhmiochta agus beidh siad

cosuil leis na saoraidi ina mbeartaitear an fheiste a said.
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Airteagal 59

Toiliu feasach

1. Beidh an toilit feasach 1 scribhinn, beidh data air agus beidh sé sinithe ag an duine a
dhéanfaidh an t-agallamh dé dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2 agus ag an duine is dbhar
nd, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is abhar toilit feasach a thabhairt, ag a ionadai n6
a hionadai arna ainmniu de réir dli tar éis do a bheith curtha ar an eolas go cui i gcomhréir
le mir 2. I gcas nach mbeidh an duine is dbhar in ann scriobh, féadfar toiliti a thabhairt agus
a thaifeadadh tri mhedin mhalartacha iomchui 1 lathair finné neamhchlaonta amhéin ar a
laghad. Sa chés sin, déanfaidh an finné an doiciméad um thoilit feasach a shinit agus data
a chur leis. Déanfar c6ip den doiciméad (n6 den taifead, de réir mar is iomchui) inar tugadh
an toiliu feasach a thabhairt don duine is abhar n6, nuair nach bhfuil ar chumas an duine is
abhar toiliu feasach a thabhairt, da ionadai n6 da hionadai arna ainmnit de réir dli. Déanfar
an toiliu feasach a dhoiciméadu. Déanfar tréimhse leormhaith ama a thabhairt don duine is
abhar n6 da ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli chun machnamh a dhéanamh ar

a chinneadh n¢ ar a cinneadh pairt a ghlacadh sa staidéar feidhmiochta.

10729/16 FM/gs 167
DGB 2C GA



Maidir le haon fthaisnéis a thabharfar don duine is dbhar no, nuair nach bhfuil ar chumas an

duine is abhar toilitl feasach a thabhairt, da ionadai n6 da hionadai arna ainmniu de réir dli

chun criocha toilit feasach a fhail vaidh:

(a) cuirfidh an fhaisnéis ar chumas an duine is &bhar né da ionadai né da hionadai arna
ainmniu de réir dli na nithe seo a leanas a thuiscint

(1)  nadur, cuspoiri, tairbhi, impleachtai, rioscai agus michaoithiulachtai an staidéir
feidhmiochta;

(i1) cearta agus rathaiochtai an duine is dbhar maidir le cosaint an duine sin, go
hairithe maidir le ceart an duine sin dialt pairt a ghlacadh sa staidéar
feidhmiochta agus maidir le ceart an duine sin tarraingt siar 6n staidéar
feidhmiochta trath ar bith gan dochar doé n6 di da dheasca agus gan aon dualgas
a bheith air n6 uirthi aon bhonn cirt a thabhairt;

(iii) na coinniollacha faoina mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanamh, lena n-
airitear fad ama measta rannphairtiochta an duine is dbhar sa staidéar
feidhmiochta; agus

(iv) na coiredlacha eile a d'théadfadh a bheith i gceist, lena n-airitear na bearta
leantacha ma thagann deireadh le rannphéirtiocht an duine is dbhar sa staidéar
feidhmiochta;

(b) déanfar an fhaisnéis sin a choinnedil cuimsitheach, achomair, follasach, abhartha

agus intuigthe don abhar n6 dé ionadai n6 dé4 hionadai arna ainmniu de réir dli;
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(c) cuirfear an thaisnéis sin ar fail i réamh-agallamh le comhalta na foirne imscrudaithe

ata cailithe go hiomchui faoin dli naisiunta; agus

(d) déanfar faisnéis faoin gcoras cuitimh ar dhamaiste is infheidhme da dtagraitear in

Airteagal 65 a chur san direamh san fhaisnéis;

(¢) Dbeidh ar direamh san thaisnéis sin uimhir aitheantais uathuil aonair uile-Aontais don
staidéar feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 66(1) agus faisnéis faoi
infhaighteacht thorthai an staidéir feidhmiochta i gcomhréir le mir 6 den Airteagal

S€O.

3. Déanfar an thaisnéis d4 dtagraitear i mir 2 a ullmht 1 scribhinn agus beidh an fhaisnéis sin
ar fail don duine is dbhar n6 i gcas nach bhfuil ar chumas an duine is abhar toiliu feasach a

thabhairt, da ionadai n6 da hionadai arna ainmniu de réir dli.

4. Le linn an agallaimh dé dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar aird speisialta a
thabhairt ar riachtanais faisnéise otharphobal sonrach agus daoine aonair is dbhar, chomh

maith leis na modhanna a tsaidtear chun an fhaisnéis a thabhairt.

5. Le linn an agallaimh da dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, fioréfar go dtuigeann an duine

is abhar an fhaisnéis.
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6. Cuirfear in iul don duine is abhar go mbeidh tuarascail ar an staidéar feidhmiochta agus
achoimre a chuirfear in 1ul 1 dtéarmai a thuigfidh an t-tisdideoir ar d6 a beartaiodh an
theiste, ar fail de bhun Airteagal 73(5) sa choéras leictreonach maidir le staidéir
feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 69 beag beann ar thoradh an staidéir feidhmiochta

agus, chomh fada agus is féidir, cuirfear in 1l d6 trath a mbeidh siad ar fail.

7. Ni dochar an Rialachan seo don dli naisitinta lena gceanglaitear go dtabharfaidh
mionaoiseach, atd in ann tuairim a thabhairt agus measint a dhéanamh ar an bhfaisnéis a
thugtar d6 n6 di, aontu freisin chun pairt a ghlacadh i staidéar feidhmiochta sa bhreis ar an

toiliu feasach a thabharfaidh a ionadai nd a hionadai arna ainmniu de réir dli.

Airteagal 60

staidéir feidhmiochta ar dhaoine éagumasaithe is abhar

1. I gcas daoine éagumasaithe is abhar nach raibh toiliu feasach tugtha acu, na nach raibh
diultaithe acu ¢ a thabhairt, sular thainig an t-éagumas orthu, ni théadfar staidéar
feidhmiochta a dhéanamh ach amhain ma chomhliontar, sa bhreis ar na coinniollacha a

leagtar amach in Airteagal 58(5), na coinniollacha seo a leanas ar fad:
(a) tatoilia feasach a n-ionadai arna ainmniu de réir dli faighte;

(b) ta an fhaisnéis dé dtagraitear in Airteagal 59(2) faighte ag na daoine éagumasaithe is

abhar ar bhealach até leordhéthanach i ndail lena gcumas i a thuiscint;
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(©)

(d)

(e)

®

(2

ta mian shainraite duine éagumasaithe is dbhar at4 in ann tuairim a thabhairt agus
measunu a dhéanamh ar an bhfaisnéis dé dtagraitear in Airteagal 59(2) diulta a
bheith pairteach sa staidéar feidhmiochta, no tarraingt siar as trath ar bith, urramaithe

ag an imscrudaitheoir;

ni thugtar aon dreasachtai na mealltai airgeadais do na daoine is d4bhar na da gcuid
ionadaithe arna n-ainmniu de réir dli seachas cuiteamh do speansais agus cailleadh

tuillimh a bhaineann go direach le rannphairtiocht sa staidéar feidhmiochta;

ta an staidéar feidhmiochta sar-riachtanach maidir le daoine éagumasaithe is abhar
agus ni féidir sonrai atd inchomparaide 6 thaobh bailiochta de a thail 6 staidéir
feidhmiochta ar dhaoine ata in ann toilit feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile

taighde;

baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht slainte ata & thulaingt ag an

duine is abhar;

ta forais eolaiocha ann le bheith ag suil go ndéanfaidh rannphairteachas sa staidéar

feidhmiochta:

(i) tairbhe direach don duine éagumasaithe is dbhar agus gur moé an tairbhe sin na

na rioscai agus na hualai dbhartha; n6
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(i) tairbhe éigin don daonra a ndéanann an duine éagumasaithe is abhar lena
mbaineann ionadaiocht doibh nuair nach mbeidh ach an riosca is 1 1 gceist leis
an staidéar feidhmiochta agus go gcuirfear an t-ualach is 14 ar an duine
¢agumasaithe is dbhar lena mbaineann i gcomparéid leis an gcoéiredil

chaighdeédnach do riocht sldinte an duine éagumasaithe is abhar.
2. Glacfaidh an duine is abhar pairt sa nds imeachta um thoilit feasach a mhéid is féidir.

3. Beidh pointe (g)(ii) de mhir 1 gan dochar do rialacha naisiunta nios déine lena
dtoirmisctear na staidéir sin ar theidhmiocht a dhéanamh ar dhaoine éagumasaithe is abhar
1 gcéas nach bhfuil aon fhorais eolaiocha ann le bheith ag suil go ndéanfaidh
rannphdirteachas sa staidéar feidhmiochta tairbhe direach don duine is dbhar, agus gur mo

an tairbhe sin na na rioscai agus na hualai dbhartha.

Airteagal 61

Staidéir feidhmiochta ar mhionaoisigh

1. Ni théadfar staidéar feidhmiochta a dhéanamh ar mhionaoisigh ach amhdain ma
chombhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar

amach in Airteagal 58(5):
(a) tatoilia feasach a n-ionadai arna ainmniu de réir dli faighte;

(b) t& an fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 59(2) faighte ag na mionaoisigh agus i
oiritinaithe d'aois agus d'aibiocht mheabhrach na mionaoiseach, 6 na
himscrudaitheoiri agus 6 chomhaltai na foirne imscradaithe ata oilte né a bhfuil taithi

acu ar a bheith ag obair le leanai;
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(c) ta mian shainrdite mionaoisigh ata in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh
ar an bhfaisnéis da dtagraitear in Airteagal 59(2) diulta a bheith pairteach sa staidéar

feidhmiochta, no tarraingt siar as trath ar bith, urramaithe ag an imscradaitheoir;

(d) ni thugtar aon dreasachtai nd mealltai airgeadais do na daoine is 4bhar na da gcuid
ionadaithe arna n-ainmnit de réir dli seachas cuiteamh do speansais agus cailleadh

tuillimh a bhaineann go direach le rannphairtiocht sa staidéar feidhmiochta;

(e) ta sé beartaithe go ndéanfaidh an staidéar feidhmiochta imscrudu ar chéiredlacha do
riocht sldinte a bhionn ar mhionaoisigh amhain n6 ta an staidéar feidhmiochta
sar-riachtanach chun bailiochtu a dhéanamh ar shonrai a fuarthas 6 staidéir
feidhmiochta ar dhaoine a bhi in ann toilit feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile

taighde;

(f) baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht slainte ata 4 fhulaingt ag an
mionaoiseach lena mbaineann né is imscradu € de chineél nach féidir a dhéanamh

ach ar mhionaoisigh;

(g) ta forais eolaiocha ann le bheith ag suil go ndéanfaidh rannphairteachas sa staidéar

feidhmiochta:

(i) tairbhe direach don mhionaoiseach is dbhar agus gur moé an tairbhe sin né na

rioscai agus na hualai dbhartha; n6
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(i) tairbhe éigin don daonra a ndéanann an mionaoiseach lena mbaineann
ionadaiocht doibh nuair nach mbeidh ach an riosca is 14 1 gceist leis an staidéar
feidhmiochta, agus go gcuirfear an t-ualach is 1 ar an mionaoiseach lena
mbaineann, 1 gcompardaid leis an gcodiredil chaighdeanach do riocht slainte an

mhionaoisigh.

(h) glacfaidh an mionaoiseach pairt sa n6s imeachta um thoilit feasach ar bhealach a
bheidh in oiritiint dé aois agus da aibiocht mheabhrach n6 da haois agus da haibiocht

mheabhrach;

(i) mas rud é, le linn staidéar feidhmiochta, go slanaionn an mionaoiseach aois na
hinnitlachta dlithiula chun toilit feasach a thabhairt mar a shainmhinitear i sa dli
naisiinta, gheofar toilit feasach an mhionaoisigh sular féidir leis an duine sin is

abhar leantint de bheith rannphairteach sa staidéar feidhmiocht.

2. Nidochar pointe (g)(ii) de mhir 1 do rialacha naisiunta nios déine lena dtoirmeasctar na
staidéir sin ar theidhmiocht a dhéanamh ar mhionaoisigh i gcas nach bhfuil aon thorais
eolaiocha ann le bheith ag stil go ndéanfaidh rannphéirtiocht sa staidéar feidhmiochta
tairbhe direach don duine is dbhar, agus gur mo an tairbhe sin né na rioscai agus na hualai

abhartha.
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Airteagal 62

Staidéir feidhmiochta ar mhna torracha né ar mhna ata ag cothu linbh ar an gcioch

Ni théadfar staidéar feidhmiochta a dhéanamh ar mhna torracha nd ar mhna ata ag cothu linbh ar an
gcioch ach amhain ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na

coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 58(5):

(a) ta d'acmhainn ag an staidéar feidhmiochta tairbhe direach a ghnéthu don bhean thorrach
lena mbaineann n6é don bhean lena mbaineann at4 ag cothu linbh ar an gcioch, n6 da suth,
da féatas n6 don leanbh tar ¢éis breithe, agus gur mo an tairbhe i nd na rioscai agus na hualai

lena mbaineann;

(b) mura bhfuil tairbhe direach leis an staidéar sin ar fheidhmiocht don bhean thorrach lena
mbaineann n6 don bhean lena mbaineann at4 ag cothu linbh ar an gcioch, n6 da suth, da

féatas n6 don leanbh tar éis breithe, ni fhéadfar é a dhéanamh ach amhain:

(i)  murar féidir staidéar feidhmiochta ata inchomparaide 6 thaobh a ¢ifeachtulachta de a

dhéanamh ar mhna nach bhfuil torrach né nach bhfuil ag cotht linbh ar an gcioch;

(i1) leis an staidéar feidhmiochta rannchuiditear le gnothu torthai a bheadh in ann tairbhe
a thabhairt do mhna torracha né do mhna até ag cothu linbh ar an gcioch né do mhna

eile 1 ndail le hatairgeadh no le suthanna, féatais n6 leanai eile; agus

(iii) is riosca iosta € an staidéar feidhmiochta don bhean torrach lena mbaineann né don
bhean lena mbaineann ata ag cothu linbh ar an gcioch, né da suth, da féatas n6é don

leanbh tar €is breithe agus cuirfidh an staidéar feidhmiochta ualach iosta uirthi;
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(©) nuair a dhéantar taighde ar mhna ata ag cotht linbh ar an gcioch, glactar ciram ar leith aon

tionchar diobhalach ar shlainte an linbh a sheachaint;

(d) ni thugtar aon dreasachtai na mealltai airgeadais do na daoine is dbhar seachas ctiiteamh do
speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphairtiocht sa staidéar

feidhmiochta.

Airteagal 63

Bearta breise naisiunta

Féadfaidh na Ballstait bearta breise a choimead ar bub maidir le daoine atd i mbun seirbhis mhileata
¢igeantach, daoine a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo, de bharr breith

bhreithitinach, pairt a ghlacadh i staidéir feidhmiochta n6 daoine até in institiuidi curaim coénaithe.
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Airteagal 64

Staidéir feidhmiochta i staideanna éigeandala

1. De mhaolu ar phointe (f) d'Airteagal 58(5), ar phointe (a) agus ar phointe (b) d'Airteagal
60(1) agus ar phointe (a) agus ar phointe (b) d'Airteagal 61(1), féadfar toiliu feasach a thail
pairt a ghlacadh i staidéar feidhmiochta, agus féadfar faisnéis maidir leis na staidéir
feidhmiochta a thabhairt, tar éis an cinneadh an duine is abhar a direamh sa staidéar
feidhmiochta ar choinnioll go ndéantar an cinneadh sin trath na chéad idirghabhala maidir
leis an duine is abhar i gcomhréir leis an bplean maidir leis an staidéar ar theidhmiocht

chliniciuil agus go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) de dheasca prainn na héigeandala, mar gheall ar riocht sldinte tobann a chuireann a
bheatha i mbaol n6 mar gheall ar riocht sldinte tromchuiseach tobann eile, nil ar
chumas an duine is 4bhar toilit feasach a thabhairt n4 faisnéis a thail roimh ré maidir

leis an staidéar feidhmiochta;

(b) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stil go rachaidh rannphairtiocht an duine is dbhar
sa staidéar feidhmiochta chun tairbhe direach d6 agus gobhféadfadh sé go dtiocfadh
feabhas intomhaiste ar a shldinte agus go dtabharfai faoiseamh dé agus/n6 go
bhfeabhsofai slinte an duine is 4bhar n6 go bhfeabhsofai an diagnois ar riocht

slainte an duine sin;

(c) ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fail da ionadai n6
da hionadai arna ainmniu de réir dli agus toiliu feasach a thail 6na ionadai n6 6na

hionadai arna ainmniua de réir dli;
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(d) deimhnionn an t-imscradaitheoir nach ndearna an duine is dbhar aon ago6id roimhe
seo, chomh fada agus is eol d6 no di, faoi bheith rannphdirteach sa staidéar

feidhmiochta;

(e) baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht slainte an duine is 4bhar agus
dé bharr sin ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach toilit feasach a thail roimh ré
on duine is abhar n6 6na ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit de réir dli agus
faisnéis roimh ré a chur ar fail agus is staidéar feidhmiochta ¢ de chineal nach féidir a

dhéanamh ach amhain i staideanna ¢igeandala;

(f) baineann riosca iosta leis an staidéar feidhmiochta do riocht sldinte an duine is abhar,
agus cuireann sé ualach iosta air i gcomparaid leis an gcdireail chaighdeanach a

chuirfi ar riocht slainte an duine is abhar.

2. I ndiaidh idirghabhail de bhun mhir 1 den Airteagal seo, déanfar toiliti feasach a lorg i
gcomhréir le hAirteagal 59 le go leanfadh an duine is abhar de bheith rannphairteach sa
staidéar feidhmiochta agus tabharfar faisnéis faoin staidéar feidhmiochta, i gcomhréir leis

na ceanglais seo a leanas:

(a) maidir le daoine éagumasaithe is dbhar agus mionaoisigh, lorgoidh an
t-imscradaitheoir an toilit feasach 6na ionadai n6 6na hionadai arna ainmnit de réir
dli gan moill mhichui agus tabharfar an thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 59(2)
chomh luath agus is féidir don duine is abhar agus da ionadai né da hionadai arna

ainmniu de réir dli;
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(b) maidir le daoine eile is dbhar, lorgdidh an t-imscradaitheoir an toilia feasach 6n
duine is 4bhar n6 6na ionadai né 6na hionadai arna ainmniu de réir dli gan moill
mhichui, cibé acu is luaithe is féidir a dhéanamh, agus tabharfar an thaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 59(2) chomh luath agus is féidir don duine is dbhar n6 da

ionadai n6 da hionadai arna ainmniu de réir dli, de réir mar is infheidhme.

Chun criocha phointe (b), i gcas ina mbeidh toiliu feasach faighte 6n ionadai arna ainmnit
de réir dli, gheofar toiliu feasach 6n duine is abhar chun leantint de bheith rannphairteach

sa staidéar feidhmiochta a luaithe ata sé nd si in ann toilit feasach a thabhairt.

3. Mas rud € nach dtabharfaidh an duine is dbhar no, 1 gcés inarb intheidhme, a ionadai n6 a
hionadai arna ainmnit de réir dli, a thoilit, cuirfear é n6 1 ar an eolas faoin gceart agoid a

dhéanamh i gcoinne na sonrai a fuarthas 6n staidéar feidhmiochta a tsaid.

Airteagal 65

Cuiteamh as damaiste

1. Airitheoidh na Ballstait go mbeidh corais ctitimh ann le haghaidh damaiste ar bith a bhain
do dhuine is dbhar a tharla toisc go raibh s¢ rannphdirteach i staidéar feidhmiochta a
rinneadh ar a chrioch agus go mbeidh an ctiiteamh sin i bhfoirm arachais, rathaiochta, nd
socrti comhchosuil atd comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspoéir agus ata

iomchui do naduar agus d'thairsinge an riosca.
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2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscrudaitheoir leas as an gcoras da dtagraitear i mir 1

san thoirm is iomchui don Bhallstat ina ndéantar an staidéar feidhmiochta.

Airteagal 66

larratas ar staidéir feidhmiochta

1. Maidir le hurraitheoir staidéir feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 58(1) agus (2),
cuirfidh sé iarratas isteach agus cuirfidh sé ¢é faoi bhraid an Bhallstait n6 na mBallstat ina
mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanamh (dé ngairtear “Ballstat lena mbaineann” chun
criocha an Airteagail seo), lena mbeidh an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn 2 agus 1

Roinn 3 d'Tarscribhinn XIII agus in larscribhinn XIV ag gabhail.

Déanfar an t-iarratas a chur isteach tri bhithin an choérais leictreonaigh da dtagraitear in
Airteagal 69, rud a ghinfidh uimbhir aitheantais uathuil aonair uile-Aontais don staidéar
feidhmiochta sin a usaidfear le haghaidh gach cumarsaide abhartha i ndail leis an staidéar
feidhmiochta sin. Laistigh de dheich 14 6n iarratas a fhail, tabharfaidh an Ballstat lena
mbaineann fogra don urraitheoir an dtagann an staidéar feidhmiochta laistigh de raon
feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an sainchomhad iarratais comhldnaithe 1

gcombhréir le Caibidil I d'Tarscribhinn XIV.
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Laistigh de sheachtain amhadin tar ¢éis aon athra a tharlaionn maidir leis an doiciméadacht
da dtagraitear 1 gCaibidil I d’Iarscribhinn XIV, déanfaidh an t-urraitheoir na sonrai
abhartha sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 69 a nuashonra agus déanfaidh
s¢ an t-athrt sin ar an doiciméadacht ar bhealach so-aitheanta. Tabharfar fogra don

Bhallstat lena mbaineann maidir leis an nuashonru sin trid an gcodras leictreonach sin.

I gcas ina geinnfidh an Ballstat lena mbaineann nach dtagann an staidéar feidhmiochta a
ndearnadh iarratas ina leith faoi raon feidhme an Rialachain seo n6 nach bhfuil an t-iarratas
comhlénaithe, cuirfidh sé€ an t-urraitheoir ar an eolas faoin méid sin agus socroidh sé
teorainn ama de dheich 14 ar a mho don urraitheoir chun a bharuil a thabhairt né chun an
t-iarratas a chomhlant trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69. Féadfaidh
an Ballstat lena mbaineann sineadh ama a chur leis an tréimhse sin ar feadh 20 14 ar a

mhéad, i gcas inarb iomchui.

I gcas nach bhfuil barulacha solathraithe ag an urraitheoir né nar chomhlanaigh sé an
t-iarratas laistigh den teorainn ama da dtagraitear sa chéad thomhir, measfar go bhfuil an t-
iarratas dulta i 1éig. I gcas ina measfaidh an t-urraitheoir go dtagann an t-iarratas faoi
chuimsiu an Rialachdin seo agus/n6 go bhfuil sé comhlanaithe ach nach bhfuil an Ballstat
lena mbaineann ar aon intinn leis ina leith, measfar an t-iarratas a bheith ditltaithe.
Déanfaidh an Ballstat lena mbaineann forail do nés imeachta achomhairc i dtaca le dialta

den sort sin.

Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann in iul don urraitheoir, laistigh de chuig 1a 6 na
barulacha n6 an fhaisnéis iarrtha bhreise a thail, cibé acu an meastar go dtiteann an staidéar
feidhmiochta faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas

comhlanaithe.
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4. Ina theannta sin, féadfaidh an Ballstat lena mbaineann ctiig 14 sa bhreis a chur leis an

tréimhse da dtagraitear i mir 1 agus i mir 3.

5. Chun criocha na Caibidle seo, is ¢ data bailiochtaithe an iarratais an data a dtugtar fogra
don urraitheoir i gcomhréir le mir 1 n6 le mir 3. I gcas nach dtabharfar fégra don
urraitheoir, is € 14 deiridh na dtréimhsi ama d4 dtagraitear i mir 1, i mir 3 agus i mir 4, faoi

seach, an data bailiochtaithe.

6. Le linn na tréimhse ina ndéanfar an t-iarratas a mheastnu, féadfaidh an Ballstat faisnéis
bhreise a iarraidh ar an urraitheoir. Cuirfear ar fionrai, de bhun an dara fleasc de phointe
(b) de mhir 7, an spriocdhata éaga 6 dhata na chéad iarrata go dti go mbeidh an fhaisnéis
bhreise faighte.

7. Féadfaidh an t-urraitheoir an staidéar feidhmiochta a thost sna cuinsi seo a leanas:

(a) 1 gcas staidéir feidhmiochta a dhéantar de bhun pointe (a) d'Airteagal 58(1) agus i
gcas nach ionann an t-eiseamal a bhailit agus riosca clinicitil tromchuiseach don
duine is abhar don staidéar, mura sonraitear a mhalairt leis an dli naisiunta direach tar
¢is dhata bailiochtaithe an iarratais a ndéantar cur sios air i mir 5 den Airteagal seo,
agus ar choinnioll nér eisigh coiste eitice sa Bhallstat lena mbaineann tuairim
dhitltach 1 ndail leis an staidéar feidhmiochta, ar tuairim i ata baili don Bhallstat sin

ina iomlaine, faoin dli naisianta;

10729/16 FM/gs 182
DGB 2C GA



(b) 1 gcas staidéir feidhmiochta a dhéantar de bhun phointe (b) agus phointe (¢)
d’Airteagal 58(1) agus de bhun Airteagal 58(2) no staidéir feidhmiochta seachas iad
siud dé dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, a luaithe a bheidh fogra tugtha ag an
mBallstat lena mbaineann don urraitheoir faoina udarti agus ar choinnioll nér eisigh
coiste eitice sa Bhallstat lena mbaineann tuairim dhitltach i1 ndail leis an staidéar
feidhmiochta, ar tuairim i ata baili don Bhallstat sin ina iomlaine, faoin dli naisianta.
Tabharfaidh an Ballstat fogra don urraitheoir maidir leis an tidaru laistigh de 45 14 tar
¢is dhata bailiochtaithe an iarratais da dtagraitear i mir 5. Féadfaidh an Ballstat
sineadh ama de 20 14 breise a chur leis an tréimhse sin chun dul i gcombhairle le

saineolaithe.

8. Tugtar de chumhacht don Choimisiun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 108 lena leasaitear, i bhfianaise an dul chun cinn theicnitil agus forbairti rialala

domhanda, na ceanglais a leagtar sios i gCaibidil I d'larscribhinn XIV.

9. Chun a airithiu go gcuirfear 1 bhfeidhm na ceanglais a leagtar sios 1 gCaibidil I
d'Tarscribhinn XIV go haonthoirmeach, féadfaidh an Coimisiun gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh a mhéid is g& chun saincheisteanna a bhaineann le 1éiriu éagsuil agus
le cur i bhfeidhm praiticiuil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scradtichain da dtagraitear in Airteagal 107(3).
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Airteagal 67

An measunu a dhéanfaidh na Ballstdit

1. Airitheoidh na Ballstait nach mbeidh coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann
bailiochtll agus measunu ar an iarratas, n6 a dhéanfaidh cinneadh ina leith, go mbeidh siad
neamhspleach ar an urraitheoir, ar na himscrudaitheoiri atd rannphdirteach agus ar na
daoine nadurtha né ar na daoine dlithiula ata ag maoiniu an staidéir feidhmiochta, agus go

mbeidh siad saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

2. Airitheoidh na Ballstait go ndéanfaidh lion réastinach daoine, a bhfuil na cailiochtai agus

an taithi is g4 acu mar ghrupa, an measini go comhphadirteach.

3. Déanfaidh na Ballst4it measunu an mbeidh an staidéar feidhmiochta deartha ar bhealach go
mbeidh bonn cirt, tar ¢is ioslaghdu riosca, leis na rioscai ionchasacha a bheidh fagtha,
nuair a mheastar iad i bhfianaise na sochair clinicitila a mbeifi ag suil leo. Déanfaidh siad,
agus CSanna is infheidhme & gcur san direamh n6 caighdedin chomhchuibhithe is

inftheidhme & gcur san direamh, an méid seo a leanas a scrudu go hairithe:

(a) an dtaispeantar go gcomhlionann an fheiste nd na feisti le haghaidh staidéar
feidhmiochta na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is
intheidhme, seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin staidéar feidhmiochta, agus,
maidir leis na gnéithe sin, an ndearnadh gach réamhchiram chun sldinte agus
sabhailteacht na ndaoine is 4bhar don staidéar a chosaint. Airitear air sin, i gcas
staidéir feidhmiochta, an mheastoireacht ar an bhfeidhmiocht chliniciuil, agus 1 gcés
staidéir idirghabhdlacha ar theidhmiocht chlinicitil, an mheastéireacht ar an
bhfeidhmiocht anailiseach, ar an bhfeidhmiocht chlinicitil agus ar an mbailiocht

eolaioch, agus an urscothacht 4 cur san direamh;
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(b) an ndéantar cur sios sna caighdeain chomhchuibhithe ar na réitigh ioslaghdaithe
riosca a Usdideann an t-urraitheoir agus, sna casanna nach n-usaideann an t-
urraitheoir caighdedin chomhchuibhithe, an gcuirtear ar fail leis na réitigh

ioslaghdaithe riosca leibhéal cosanta at4 coibhéiseach leis an leibhéal a chuireann na

caighdeain chomhchuibhithe ar fail;

(c) anleor na bearta a bheartaitear maidir leis an bhfeiste le haghaidh staidéar

feidhmiochta a shuiteail, a chur i seirbhis agus a chothabhail go sabhailte;

(d) 1iontaofacht agus stdinseacht na sonrai a ghintear sa staidéar feidhmiochta, agus cur
chuige staidrimh, dearadh an staidéir feidhmiochta agus gnéithe modheolaiocha (lena

n-airitear samplamhéid, comparadoir agus criochphointi) & gcur san direamh;
(e) an gcomhliontar ceanglais larscribhinn XIV.
4, Deanfaidh na Ballstait adaru an staidéir feidhmiochta a dhialta, mas rud é:

(a) gur sainchomhad iarratais atd neamhchomhlénaithe fo6s an sainchomhad iarrtais a

tiolacadh de bhun Airteagal 66(3);

(b) nach gcomhfhreagraionn an fheiste n6 na doiciméid a cuireadh isteach, go hairithe an
plean don staidéar feidhmiochta agus broéisiur an imscrudaitheora, do staid an eolais
eolaioch, agus nach bhfuil an staidéar feidhmiochta, go hairithe, oiriinach chun
fianaise a chur ar fail maidir le sabhailteacht, saintréithe feidhmiochta né tairbhe na

feiste i leith na ndaoine is abhar don staidéar no6 i leith othar;
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(c) nach gcomhliontar ceanglais Airteagal 58; n6
(d) gur meastnu dialtach aon mheasunu a dhéanfar faoi mhir 3.

Déanfaidh na Ballstait forail do n6s imeachta achomhairc i dtaca le diulta de bhun na

chéad thomhire.
Airteagal 68
Staidéar feidhmiochta a dhéanamh
1. Airitheoidh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir go ndéanfar an staidéar feidhmiochta

1 gcomhréir leis an bplean formheasta don staidéar feidhmiochta.

2. Chun a airithiti go ndéanfar cearta, sdbhailteacht agus dea-bhail na ndaoine is dbhar a
chosaint, agus go bhfuil déanamh an staidéir feidhmiochta i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo, iritheoidh an t-urraitheoir go ndéanfar faireachan leordhdthanach ar
dhéanamh an staidéir feidhmiochta. Is ¢ an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cineal
an thaireachdin ar bhonn meastnaithe a chuirfidh saintréithe ar fad an staidéir

feidhmiochta san aireamh, lena n-airitear na saintréithe seo a leanas:
(a) cuspoir agus modheolaiocht an staidéir feidhmiochta; agus

(b) an méid a imionn an idirghabhail 6 ghnathchleachtas clinicitil.
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3. Déanfaidh an t-urraitheoir n6 an t-imscradaitheoir, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis
ar fad a bhaineann le staidéar feidhmiochta a thaifeadadh, a phroisedil, a laimhsedil agus a
storail ar bhealach inar féidir 1 a thuairisciu, a 1¢iria agus a thiora go beacht agus rundacht
taifead agus shonrai pearsanta na ndaoine is dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir

leis an dli is intheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.

4. Cuirfear bearta teicniula agus eagraiochtula iomchui chun feidhme chun faisnéis agus
sonrai pearsanta arna bproisedil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athra, né
scriosadh no cailleadh timpisteach neamhudaraithe n6 neamhdhleathach, go hairithe 1 gcas

ina mbainfidh an phroisedil le haistriu thar lionra.

5. Déanfaidh na Ballstait initichadh, ar leibhéal iomchui, ar laithrean né laithreain staidéir
feidhmiochta le seiceail go bhfuil na staidéir feidhmiochta 4 ndéanamh i gcomhréir le

ceanglais an Rialachéin seo agus leis an bplean formheasta don imscrudu.

6. Déanfaidh an t-urraitheoir n6s imeachta a bhunt do chdsanna éigeandéla, lena mbeifear in
ann na feisti a isdideadh sa staidéar a shainaithint laithreach agus, 1 gcas inar ga sin, a

aisghairm laithreach.
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Airteagal 69

Coras leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta

1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, céras leictreonach a bhunt, a

bhainistit agus a chothabhail:

(a) chun na huimhreacha aitheantais aonair a chrutht le haghaidh staidéir feidhmiochta
dé dtagraitear in Airteagal 66(1);

(b) atsaidfear mar phointe iontrala chun gach iarratas ar staidéir feidhmiochta n6 gach
fogra futhu a thiolacadh da dtagraitear in Airteagail 66, 70, 71 agus 74 agus le
haghaidh aon sonrai eile a thiolacadh n6 a phroéisedil sa chomhthéacs sin;

(c) chun faisnéis a mhalartti maidir le staidéir feidhmiochta i gcomhréir leis an
Rialachén seo idir na Ballstdit agus idir iad sin agus an Coimisiun lena n-diritear an
malartt faisnéise da dtagraitear in Airteagal 72 agus in Airteagal 74;

(d) le haghaidh faisnéis a bheidh le solathar ag an urraitheoir i gcomhréir le
hAirteagal 73, lena n-diritear an tuarascail ar an staidéar feidhmiochta agus an
achoimre a bheidh ag gabhail 1éi mar a cheanglaitear i mir 5 den Airteagal sin;

(e) chun tuairisc a thabhairt ar tharluithe diobhdlacha tromchuiseacha agus ar easpai ar
theisti agus le haghaidh nuashonruithe gaolmhara da dtagraitear in Airteagal 76.
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2. Agus an coras leictreonach da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo 4 bhunu, airitheoidh an
Coimisitin go mbeidh s¢ idir-inoibritheach le bunachar sonrai AE le haghaidh trialacha
cliniciula ar thairgi miochaine lena n-uséid ag daoine a bunaiodh i gcomhréir le
hAirteagal 81 de Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n

gCombhairle' maidir le staidéir feidhmiochta ar fheisti diagnoiseacha coimhdeachta.

3. Ni bheidh an thaisnéis d& dtagraitear i bpointe (¢) de mhir 1 ar fail ach amhdin do na
Ballstait agus don Choimisitn. Beidh an fhaisnéis da dtagraitear i bpointi eile den mhir sin
inrochtana don phobal, mura rud ¢, maidir leis an bhfaisnéis sin uile n6 maidir le cuid di,

go mbeidh bonn cirt le rindacht na faisnéise, ar aon cheann de na forais seo a leanas:
(a) sonrai pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001,

(b) chun faisnéis rinda trachtala a chosaint, go hdirithe i mbroisiir na
n-imscradaitheoiri, go hairithe tri aird a thabhairt ar stddas an mheastnaithe
comhréireachta ar an bhfeiste, mura rud € go bhfuil leas saraitheach poibli ann i dtaca

le nochtadh;

(c) maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstat n6 na

Ballstait lena mbaineann an staidéar feidhmiochta.

Rialachan (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an
16 Aibrean 2014 maidir le trialacha clinicitila ar thairgi iocshldinte lena n-isaid ag an duine,
agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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4. Ni bheidh aon sonrai pearsanta de chuid daoine is dbhar ar fail.

5. Beidh comhéadan usaideoiri an chorais leictreonaigh da dtagraitear i mir 1 ar fail i ngach

ceann de theangacha oifigiula an Aontais.

Airteagal 70
Staidéir feidhmiochta maidir le feisti a bhfuil an mharcail CE orthu

1. I gcas ina bhfuil staidéar feidhmiochta le déanamh chun measunu breise a dhéanamh,
laistigh de raon feidhme na criche a beartaiodh di, ar theiste a bhfuil an mharcail CE uirthi
cheana féin 1 gcomhréir le hAirteagal 18(1) (“Staidéar MLFI’) agus 1 gcas ina mbeadh sé i
geeist le staidéar feidhmiochta daoine is abhar a chur faoi ghnathaimh sa bhreis orthu siuad
a dhéantar faoi ghnathdhalai Gisdide na feiste agus ina bhfuil na gnathaimh sin ionrach n6
ina gcuireann ualach breise ar na daoine is abhar, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do na
Ballstait lena mbaineann ar a laghad 30 14 sula gcuirfear tis leis tri bhithin an chérais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 69. Aireoidh an t-urraitheoir an doiciméadacht da
dtagraitear i Roinn 2 de Chuid A d'larscribhinn XIII agus in Iarscribhinn XIV. Beidh
feidhm ag pointe (b) go pointe (1) agus ag pointe (p) d'Airteagal 58(5), agus ag
Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73 agus ag Airteagal 76(5) agus ag na fordlacha
abhartha d'Tarscribhinn XIII agus d’larscribhinn XIV maidir le staidéir MLFI.

2. I gcas ina bhfuil staidéar feidhmiochta le déanamh chun measunt a dhéanamh, lasmuigh de
raon feidhme na criche ata beartaithe di, ar theiste a bhfuil an mharcail CE uirthi cheana

féin 1 gcomhréir le hAirteagal 18(1), beidh feidhm ag Airteagal 58 go hAirteagal 77.
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Airteagal 71

Modhnuithe substaintiula ar staidéir feidhmiochta

Ma té sé ar intinn ag urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar staidéar feidhmiochta ar cosuil
go mbeidh tionchar substaintitil acu ar shabhailteacht, ar shldinte n6 ar chearta na ndaoine
is abhar don imscrudi né ar stdinseacht n6 ar iontaofacht na sonrai a ghinfear sa staidéar,
tabharfaidh s¢ fogra, laistigh de sheachtain, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 69, don Bhallstat n6 do na Ballstdit ina ndéantar an staidéar feidhmiochta né ina
mbeidh an staidéar le déanamh faoi na cuiseanna ata leis na modhnuithe sin agus a bhfuil 1
geeist leo. Aireoidh an t-urraitheoir leagan nuashonraithe den doiciméadacht dbhartha da
dtagraitear in larscribhinn XIV mar chuid den thogra. Beidh athruithe ar an doiciméadacht

abhartha so-aitheanta go soiléir.

Déanfaidh an Ballstat meastnt ar aon mhodhnaithe substaintitla ar an staidéar

feidhmiochta i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 67.

Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe da dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme ar a

luaithe 38 14 tar éis an thogra da dtagraitear 1 mir 1, ach amhdin:

(a) ma ta fogra tugtha ag an mBallstat ina ndéantar an staidéar feidhmiochta no6 ina
mbeidh an staidéar le déanamh don urraitheoir go bhfuil sé¢ ag ditltu ar bhonn na
bhforas da dtagraitear in Airteagal 67(4) n6 ar bhonn foras a bhaineann le slainte an
phobail, le sabhailteacht n6 le slainte an duine is dbhar n6 an isdideora, n6 leis an

mbeartas poibli; n6
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(b) ma ta tuairim dhiultach eisithe ag an gcoiste eitice sa Bhallstat sin maidir leis an
modhnt substaintitil ar an staidéar feidhmiochta, ata baili don Bhallstat ina iomlaine

1 gcomhréir leis an dli naisiunta.

4. Féadfaidh an Ballstat (n6 na Ballstait) lena mbaineann sineadh ama de seacht 14 breise a

chur leis an tréimhse da dtagraitear i mir 3 chun dul i gcomhairle le saineolaithe.

Airteagal 72
Bearta ceartaitheacha ata le déanamh ag na Ballstait agus an malartu faisnéise idir na Ballstait

maidir le staidéir feidhmiochta

1. I gcas ina mbeidh forais ag Ballstat ina ndéantar staidéar feidhmiochta n6 ina mbeidh
staidéar feidhmiochta le déanamh lena mheas nach gcomhliontar na ceanglais a leagtar
amach sa Rialachan seo, féadfaidh sé aon cheann de na bearta seo a leanas ar a laghad a

dhéanamh ar a chrioch:

(a) an t-udarta don staidéar feidhmiochta a chulghairm;

(b) an staidéar feidhmiochta a chur ar fionrai n6 a thoirceannadh;

(c) acheangal ar an urraitheoir aon ghné den staidéar feidhmiochta a mhodhnu.

2. Sula nglacfaidh an Ballstat lena mbaineann aon cheann de na bearta da dtagraitear i mir 1,
iarrfaidh sé ar an urraitheoir n6 ar an imscradaitheoir n6 ar an mbeirt acu a dtuairim a
thabhairt, ach amhain nuair is g4 gniomhaiocht a dhéanambh laithreach. Déanfar an tuairim

sin a sheachadadh laistigh de sheacht 1a.
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3. I gcas ina ndearna Ballstat beart da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo n6 inar dhitltaigh
s¢ do staidéar feidhmiochta, n6 ar thug an t-urraitheoir fogra d6 go rabhthas le staidéar
feidhmiochta a thoirceannadh go luath ar chtiiseanna sabhailteachta, cuirfidh an Ballstat
sin an cinneadh comhfhreagrach agus na forais ata leis in ial do gach Ballstat agus don

Choimisitn trid an gcoéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 69.

4. I gcas ina ndéanfaidh an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstat
cinneadh, cuirfear an fhaisnéis sin ar fail do na Ballstait uile agus don Choimisiun trid an

gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69.

Airteagal 73
Faisnéis on urraitheoir ag deireadh staidéar feidhmiochta no i gcads ina gcuirfear stad sealadach

no foirceannadh luath leis an imscrudu

1. Ma stad an t-urraitheoir staidéar feidhmiochta go sealadach n6 ma d'thoirceann sé staidéar
feidhmiochta go luath, cuirfidh sé na Ballstait inar cuireadh an stad sealadach sin n6 an
foirceannadh luath sin leis an staidéar feidhmiochta ar an eolas laistigh de 15 14, trid an
gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69, maidir leis an stad sealadach no6 leis an
bhfoirceannadh luath. I gcas inar chuir an t-urraitheoir stad sealadach n6 foirceannadh
luath leis an staidéar feidhmiochta ar chtiiseanna sabhailteachta, cuirfidh sé an méid sin in
ial do na Ballstéit uile ina bhfuil an staidéar feidhmiochta sin & dhéanamh laistigh de 24

uair an chloig.
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2. Measfar go bhfuil crioch staidéir feidhmiochta i gcomhthrath le cuairt dheireanach an
duine dheireanaigh is abhar mura mbeidh trath eile don chrioch sin leagtha amach sa

phlean maidir leis an staidéar feidhmiochta.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do gach Ballstat ina bhfuil an staidéar feidhmiochta sin &
dhéanamh maidir le crioch an staidéir feidhmiochta sin sa Ballstat sin. Tabharfar an fogra

sin laistigh de 15 14 6 dheireadh an staidé€ir feidhmiochta i ndail leis an mBallstat.

4. Ma dhéantar staidéar i nios mé na Ballstat amhain, tabharfaidh an t-urraitheoir fogra do
gach Ballstat ina ndearnadh an staidéar feidhmiochta sin go bhfuil deireadh leis an staidéar
feidhmiochta i ngach Ballstat. Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh an

staidéir feidhmiochta.

5. Beag beann ar a dtiocfaidh as an staidéar feidhmiochta, laistigh de bhliain amhdin 6
dheireadh an staidéir feidhmiochta no laistigh de thri mhi 6 thoirceannadh luath n6 stad
sealadach a chur leis, déanfaidh an t-urraitheoir tuarascail ar an staidéar feidhmiochta da
dtagraitear i Roinn 2.3.3. de Chuid A d'Tarscribhinn XIII a thiolacadh do na Ballstait ina

ndearnadh staidéar feidhmiochta.

Beidh achoimre a chuirfear i lathair i dtéarmai ata intuigthe go héasca don usaideoir ar do a
beartaiodh an fheiste ag gabhadil leis an tuarascail ar an staidéar feidhmiochta. Déanfaidh an
t-urraitheoir an tuarascail agus an achoimre a chur isteach tri bhithin an chorais

leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 69.
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I gcasanna nach féidir, ar chtiiseanna eolaiochta, an tuarascail ar an staidéar feidhmiochta a
thiolacadh laistigh de bhliain amhain 6 cuireadh deireadh leis an staidéar, tiolacfar i a
luaithe agus a bheidh si ar fail. Sa chés sin, sonrofar sa phlean maidir leis an staidéar ar
theidhmiocht chliniciuil d& dtagraitear i Roinn 2.3.2. de Chuid A d'larscribhinn XIII
cathain a thiocfaidh na torthai ar an staidéar feidhmiochta chun bheith ar fail, maille le

bonn cirt.

Eiseoidh an Coimisiun treoirlinte maidir le hinneachar agus struchtir na hachoimre ar an

tuarascail ar an staidéar feidhmiochta.

Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisiun treoirlinte a eisitint maidir le sonrai loma a
thormaidit agus a roinnt, i gcdsanna ina gcinnfidh an t-urraitheoir sonrai loma a roinnt ar
bhonn deonach. Leis na treoirlinte sin, féadfar leas a bhaint, mar bhunus, as treoirlinte ata
ann cheana, agus iad a oiritin{, nuair is féidir, chun sonrai loma a roinnt i réimse na

staidéar feidhmiochta.

An achoimre agus an tuarascail ar an staidéar feidhmiochta da dtagraitear i mir 5 den
Airteagal seo, tiocfaidh siad chun bheith inrochtana ag an bpobal trid an gcéras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69, ar a dhéanai nuair a chlarofar an ftheiste i
gcomhréir le hAirteagal 26 agus sula gcuirfear ar an margadh i. I gcdsanna ina gcuirfear
foirceannadh luath no6 stad leis an imscrudu cliniciuil, beidh an achoimre agus an tuarascail

inrochtana ag an bpobal direach tar éis a dtiolactha.

Mura gclarofar an theiste 1 gcomhréir le hAirteagal 26 laistigh de bhliain amhain 6n
achoimre agus an tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta bheith curtha isteach sa choras
leictreonach de bhun mhir 5 den Airteagal seo, beidh siad inrochtana ag an bpobal ag an

bpointe ama sin.
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Airteagal 74

Nos imeachta comhordaithe measunaithe le haghaidh staidéir feidhmiochta

1. Tri bhithin an coras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 69, féadfaidh urraitheoir
staidéir feidhmiochta ata le déanamh i nios mé na Ballstat amhain iarratas aonair a
thiolacadh, chun criche Airteagal 66, a tharchuirfear go leictreonach, nuair a thaightear &,

chuig na Ballstéit go 1éir ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta.

2. San iarratas aonair da dtagraitear i mir 1, molfaidh an t-urraitheoir go bhfeidhmeoidh ceann
amhain de na Ballstait ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta mar Bhallstat comhorduchéin.
Tiocfaidh na Ballstdit ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta ar chomhaontq, laistigh de shé
14 6n data a dtiolacfar an t-iarratas, faoin r61 mar Bhallstat comhordichain a bheith a4
ghlacadh ag ceann amhdin acu. Mura dtiocfaidh siad ar chomhaontt faoi Bhallstat
comhorduchdin, is ¢ an Ballstat comhorduchain atd molta ag an urraitheoir a ghlacfaidh an

r6l sin.

3. Faoi threoir an Bhallstait comhorduchain da dtagraitear 1 mir 2, déanfaidh na Ballstait lena
mbaineann comhordi ar a measunu ar an iarratas, go hairithe ar an doiciméadacht da

dtagraitear i gCaibidil I d'larscribhinn XIV.

Mar sin féin, déanfaidh gach Ballstat lena mbaineann meastnt ar leithligh ar iomlaine na
doiciméadachta da dtagraitear i Ranna 1.13, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil |
d'Tarscribhinn XIV agus i bpointe (¢) de Roinn 2.3.2 de Chuid A d'larscribhinn XIII, i
gcomhréir le hAirteagal 66(1) go (5).
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Maidir leis an doiciméadacht eile seachas an doiciméadacht sin da dtagraitear sa

dara fomhir de mhir 3, déanfaidh an Ballstat comhorduchain an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

laistigh de shé 1a tar éis do an t-iarratas aonair a thail, fégra a thabhairt don

urraitheoir gurb eisean an Ballstat comhorduchdin (‘data na fogartha');

chun criche an t-iarratas a bhailiochtu, cuirfidh sé san aireamh aon bhreithnithe a
chuirfidh aon Bhallstat lena mbaineann isteach laistigh de sheacht 14 6n data

fogartha;

laistigh de 10 14 6 dhata an fhogra, meastni a dhéanamh an dtagann an staidéar
feidhmiochta laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas
comhlanaithe ina iomléine agus tabharfaidh sé fogra don urraitheoir da réir sin.
Beidh feidhm ag Airteagal 66(1) agus ag Airteagal 66 (3) go (5) maidir leis an

mBallstat comhorduchain 1 ndail leis an measunt sin;

torthai a mheastnaithe féin a bhunt i ndréacht-tuarascail mheasunaithe a
tharchuirfear laistigh de 26 14 6n data bailiochtaithe chuig na Ballstait lena
mbaineann. Faoin 380 14 tar éis an data bailiochtaithe, tarchuirfidh na Ballstait eile
lena mbaineann a dtuairimi agus a moltai faoin dréacht-tuarascéil mheastinaithe
chuig an mBallstat comhorduchdin mar aon leis an mbuniarratas, agus cuirfidh an
Ballstat san adireamh na tuairimi agus na moltai sin go cui sa bhailchriochnt a
dhéanfar ar an tuarascail mheasunaithe dheiridh, a tharchuirfear laistigh de 45 14 tar

¢is an data bailiochtaithe chuig an urraitheoir agus chuig na Ballstait lena mbaineann.
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Cuirfidh gach Ballstat an tuarascail mheasunaithe dheiridh san aireamh agus cinneadh &

dhéanamh acu maidir le hiarratas an urraitheora 1 gcomhréir le hAirteagal 66(7).

5 A mhéid a bhaineann leis an meastunu ar an doiciméadacht déa dtagraitear sa dara fomhir de
mhir (3), féadfaidh gach Ballstat lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir, an t-aon uair amhain. Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a
chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstat lena mbaineann, ar
tréimhse i nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an iarraidh. Cuirfear ar fionrai, de
bhun phointe (d) de mhir 4, dul in éag an spriocdhata dheireanaigh 6 dhata na hiarrata go

dti go mbeidh an thaisnéis bhreise faighte.

6. I gcés feisti in aicme C agus in aicme D, féadfaidh an Ballstat comhorduchéin freisin
sineadh 50 14 breise a chur leis na tréimhsi d& dtagraitear i mir 4, chun criche

comhairliichdain le saineolaithe

7. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na ndésanna imeachta
agus na scalai ama le haghaidh meastnuithe comhordaithe a shonru tuilleadh, ar nésanna
iad a chuirfidh na Ballstait lena mbaineann san direamh agus cinneadh 4 dhéanamh acu
faoi iarratas an urraitheora. Féadfaidh na gniomhartha cur chun feidhme sin na nésanna
imeachta agus na scalai ama maidir le measunu comhordaithe i gcds modhnuithe
substaintiula de bhun mir 12 den Airteagal seo a leagan amach, freisin, agus i gcas tarluithe
diobhalacha a thuairiscit de bhun Airteagal 76(4) agus i1 gcas staidéir feidhmiochta lena
mbaineann feisti diagndiseacha coimhdeachta, i gcas ina mbionn na tairgi miochaine faoi
mheasini comhordaithe, comhreathach ar thriail chlinicitiil faoi Rialachdn (AE) Uimh.
536/2014. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos

imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).
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8. I gcas inarb 1 concluid an Bhallstait comhorduchain maidir le réimse an mheasunaithe
chomhordaithe go bhfuil déanamh an staidéir feidhmiochta inghlactha n6 inghlactha faoi
réir coinniollacha sonracha a chomhlionadh, measfar gurb i an choncluid sin concltid na

mBallstat uile lena mbaineann freisin.

D'ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh an Ballstat lena mbaineann easaontu le
concluid an Bhallstait comhordachain maidir le réimse an mheasunaithe chomhordaithe

ach ar na forais seo a leanas amhain:

(a) meastar do go bhfagfadh rannphairteachas sa staidéar feidhmiochta an duine is dbhar
do coiredil ar chailiocht nios isle a fhéil nd mar a gheobhadh sé sa ghnathchleachtas

clinicinil sa Bhallstat sin lena mbaineann;
(b) saru ar an dli naisiinta; n6

(c) breithnithe maidir le sdbhailteacht na ndaoine is dbhar agus iontaofacht agus

stoinseacht na sonrai arna dtiolacadh faoi phointe (d) de mhir 3.

I gcés ina n-easaontaionn ceann amhain de na Ballstait lena mbaineann leis an gconcluid ar
bhonn an dara fomhir, déanfaidh sé, trid an gcoras leictreonach sin d4 dtagraitear in
Airteagal 69, an t-easaontas maille le bonn cirt mionsonraithe a chur in il don Choimisitn,

do gach Ballstat eile lena mbaineann, agus don urraitheoir.
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10.

11.

I gcas inarb 1 concltiid an Bhallstait comhordichain maidir le réimse an mheastnaithe
chomhphairtigh nach bhfuil an staidéar feidhmiochta inghlactha, measfar gurb i concluid

na mBallstat uile lena mbaineann a bheidh sa choncluaid sin.

Diultéidh Ballstat lena mbaineann staidéar feidhmiochta a idari ma easaontaionn sé le
concluid an Bhallstait comhorduchéin maidir le haon fhoras da dtagraitear sa dara fomhir
de mhir 8, né ma fheictear do, ar fhorais a bhfuil bonn cui leo, nach bhfuil na gnéithe ar a
dtugtar aghaidh i Ranna 1.13., 4.2., 4.3. agus 4.4. de Chaibidil I d'Tarscribhinn XIV &
gcomhlionadh no, més infheidhme, 1 gcas ina bhfuil tuairim dhiultach eisithe ag coiste
eitice maidir leis an staidéar feidhmiochta sin at4 baili i gcomhréir leis an dli naisiinta don
Bhallstat sin ina iomlaine. Déanfaidh an Ballstat sin forail do nds imeachta achomhairc i

dtaca le dialta den sort sin.

Tabharfaidh gach Ballstat lena mbaineann fégra don urraitheoir trid an gcéras leictreonach
sin da dtagraitear in Airteagal 69 4 ra cibé an bhfuil an staidéar feidhmiochta udaraithe, an
bhfuil sé udaraithe faoi réir coinniollacha, n6 ar ditltaiodh don udara. Tabharfar an foégra
tri aon chinneadh amhdin laistigh de chuiig 14 ¢ tharchuirfidh an Ballstdt comhorduchéin an
tuarascail mheastnaithe dheiridh de bhun phointe (d) de mhir 4 den Airteagal seo. I gcas
ina bhfuil staidéar feidhmiochta faoi réir coinniollacha, caithfear nach féidir na

coinniollacha sin a comhlionadh, de réir a naduir, trath an udaraithe sin.
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12. Tabharfar fogra do na Ballstéit lena mbaineann maidir le haon mhodhnuithe substaintiula
da dtagraitear in Airteagal 71 ag baint tsaid as an gcoéras leictreonach dé dtagraitear in
Airteagal 69. Seolfar aon mheastnii maidir le forais a bheith ann chun easaonta, da
dtagraitear sa dara fomhir de mhir 8 den Airteagal seo, faoi threoir an Bhallstait
comhorduchain, cé is moite de mhodhnuithe substaintitila a bhaineann le Ranna 1.13, 4.2,
4.3 agus 4.4 de Chaibidil I d'Iarscribhinn XIV agus pointe (¢) de Roinn 2.3.2 de Chuid A
d'Tarscribhinn XIII, ar nithe iad a ndéanfaidh gach Ballstat lena mbaineann measunu ar

leithligh orthu.

13. Tabharfaidh an Coimisiun tacaiocht riarachain don Bhallstat comhordachain chun a

churaimi faoin gCaibidil seo a chur i gerich.

14. Maidir leis an n6s imeachta da dtagraitear san Airteagal seo, go dti ...[seacht mbliana tar
¢is dhata chur bhfeidhm an Riaalchdin seo], ni dhéanfaidh ach na Ballstait sin ina bhfuil na
staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstait iad a d'aontaigh go gcuirfidis ¢ i bhfeidhm, é
a chur 1 bhfeidhm. Tar éis...[seacht mbliana tar eis dhata chur i bhfeidhm an Rialachain

seo], ceanglofar ar na Ballstdit uile an nds imeachta sin a chur 1 bhfeidhm.

Airteagal 75

Athbhreithniu ar an nos imeachta comhordaithe measunaithe

Faoi ... [sé bliana i ndiaidh an data a gcuirfear an Rialachan seo i bhfeidhm], déanfaidh an
Coimisitn tuarascail maidir leis an taithi a fuartha ¢ chur 1 bhfeidhm Airteagal 74 a thiolacadh do
Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle agus, mas g4, athbhreithnit ar Airteagal 74(14) agus
pointe (g) d'Airteagal 113(3) a mholadh.
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Airteagal 76

Tarluithe diobhélacha a tharlaionn le linn staidéir feidhmiochta a thaifeadadh agus a thuairiscit
1. Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomlan ar gach ceann diobh seo a leanas:

(a) aon tarli diobhalach de chineal a sainaithniodh sa staidéar feidhmiochta mar

rithabhachtach maidir leis an meastéireacht ar thorthai an staidéir feidhmiochta sin;
(b) aon tarli diobhalach tromchuiseach;

(c) aon easpa ar theiste a bhféadfadh tarlu diobhalach tromchuiseach a bheith mar
thoradh uirthi murach go ndearnadh idirghabhail iomchui, murach go ndearnadh

idirghabhail n6 murach gur maith mar a tharla;
(d) aon torthai nua maidir le haon tarlu dé dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c).

2. Gan mhoill agus trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69 tuairisceoidh an
t-urraitheoir do gach Ballstat ina bhfuil staidéar feidhmiochta & dhéanamh na nithe seo a

leanas uile:

(a) aon tarli diobhélach tromchuiseach a bhfuil gaolmhaireacht chtiise aige leis an
bhfeiste, leis an gcomparadoir nd leis an nos imeachta staidéir né 1 gcés ina

bhféadfadh gaolmhaireacht chuise den sort sin a bheith ann go réastinach;
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(b) aon easpa ar theiste a bhféadfadh tarlu diobhalach tromchuiseach a bheith mar
thoradh uirthi murach go ndearnadh gniomhaiocht iomchui, murach go ndearnadh

idirghabhail n6 murach gur maith mar a tharla;
(c) aon torthai nua maidir le haon tarlu dé dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b).

Cuirfear tromchuis an tarlaithe san aireamh maidir leis an tréimhse chun tuairiscitl a
dhéanamh. Mas g4, chun tuairisciu trathuil a airithit, féadfaidh an t-urraitheoir tuarascail

tosaigh atd neamhiomlan a thiolacadh agus tuarascail iomlan ina dhiaidh sin.

Arna iarraidh sin d'aon Bhallstat ina bhfuil an staidéar feidhmiochta 4 dhéanamh,

déanfaidh an t-urraitheoir an thaisnéis go 1€ir da dtagraitear i mir 1 a chur ar fail.

3. Déanfaidh an t-urraitheoir aon tarla d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a thuairiscit do
na Ballstait ina bhfuil an staidéar feidhmiochta & dhéanambh, ar tarla ¢ a tharla i dtria tiortha
ina ndéantar staidéar feidhmiochta faoin bplean céanna maidir leis an staidéar ar
theidhmiocht chliniciuil arb ionann € agus an ceann até i bhfeidhm i leith staidéar
feidhmiochta a chumhdaitear faoin Rialachan seo trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear

in Airteagal 69.

4. I gcas staidéar feidhmiochta ar bhain an t-urraitheoir usdid as an iarratas aonair da
dtagraitear in Airteagal 74 ina leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon tarli da dtagraitear i
mir 2 den Airteagal seo ag baint Gsaid as an gcoéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 69. Nuair a gheofar i, cuirfear an tuarascail seo ar aghaidh go leictreonach chuig

gach Ballstat ina bhfuil an staidéar feidhmiochta & dhéanamh.
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Faoi threoir an Bhallstait comhorduchéin dé dtagraitear in Airteagal 74(2), déanfaidh na
Ballstait comhord( ar a measunu ar tharluithe diobhalacha tromchuiseacha agus ar easpai
ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an ndéanfar an staidéar feidhmiochta a mhodhnu, a chur
ar fionrai n6 a thoirceannadh, n6 an ndéanfar an t-tdara don staidéar feidhmiochta sin a

chulghairm.

Ni dhéanfaidh an mhir seo difear do chearta na mBallstat eile a meastdireacht féin a
dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachan seo chun slainte an phobail
agus sabhailteacht othar a airithia. Coinneofar an Ballstat comhorduchdin agus an
Coimisitn ar an eolas maidir le toradh aon mheastoireachta den sort sin agus maidir le

glacadh aon bheart den sort sin.

5. I gcas staidéir MLFI d4 dtagraitear in Airteagal 70(1), beidh feidhm ag na foradlacha maidir
le haireachas a leagtar sios in Airteagal 82 go hAirteagal 85 agus sna gniomhartha cur chun

feidhme a ghlactar de bhun Airteagal 64 in ionad an Airteagail seo.

6. D'ainneoin mhir 5, beidh feidhm ag an Airteagal seo 1 gcés inar cruthaiodh gaolmhaireacht

chuise idir an tarla diobhalach tromchuiseach agus an staidéar feidhmiochta a chuaigh

roimhe.
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Airteagal 77

Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na socruithe mionsonraithe agus na

gnéithe nos imeachta is g& a bhunti chun an Chaibidil seo a chur chun feidhme, maidir leis an méid

seo a leanas:

(a) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe maidir le hiarratas a dhéanambh ar staidéir
feidhmiochta agus maidir le meastini a dhéanamh orthu dé dtagraitear in Airteagal 66 agus
in Airteagal 74, ag cur catagoiri nd grupai feisti sonracha san direambh;

(b) feidhmiu an chorais leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 69;

(©) foirmeacha comhchuibhithe leictreonacha maidir le fogra a thabhairt faoi staidéir MLFI da
dtagraitear in Airteagal 70(1), agus faoi mhodhnuithe substaintitla ina dhiaidh sin da
dtagraitear in Airteagal 71;

(d) malartt faisnéise idir na mBallstat da dtagraitear in Airteagal 72;

(e) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus
easpai ar theisti a thuairiscia d4 dtagraitear in Airteagal 76;

(H na hamlinte chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus easpai ar theisti a thuairisciu,
ag cur san direamh thromchis an tarlaithe ata le tuairisciu, da dtagraitear in Airteagal 76;
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(2) le cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas maidir leis an bhfianaise chliniciuil/na
sonrai cliniciula, is g& chun a thaispeaint gur comhlionadh na ceanglais ghinearalta

sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme da dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir leis

an nés imeachta scruduchain dé dtagraitear in Airteagal 107(3).

Caibidil VII

Faireachas iarmhargaidh, aireachas agus faireachas margaidh

RoOINN 1

FAIREACHAS IARMHARGAIDH

Airteagal 78

Coras faireachais iarmhargaidh an mhonarora

1. Le gach feiste, déanfaidh na monaroiri coras faireachais iarmhargaidh a phleanail, a bhunu,
a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a nuashonrt ar bhealach até
comhréireach leis an aicme riosca agus atd iomchui maidir leis an gcinedl feiste. Beidh an
coras sin ina chuid thabhachtach de choras bainistithe céiliochta an mhonardra da

dtagraitear in Airteagal 10(8).
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2. Beidh an céras faireachais iarmhargaidh oiriunach chun sonrai abhartha maidir le cailiocht,
feidhmiocht agus sabhailteacht feiste le linn a saolré a bhailiu, a thaifeadadh agus chun
anailis a dhéanamh orthu go gniomhach agus go corasach agus chun teacht ar na concluidi
riachtanacha agus chun aon ghniomhaiocht aicoisctheach agus ceartaitheacha a chinneadh,

a chur chun feidhme agus faireachan a dhéanamh uirthi.

3. Usaidfear na sonrai a bhailitear tri choras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra go

hairithe chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

(a) an cinneadh maidir le tairbhe-riosca a nuashonrt agus an bainistit riosca a theabhstu

amhail da dtagraitear i gCaibidil I d'Tarscribhinn [;

(b) faisnéis maidir le dearadh agus monaru, na treoracha tsaide agus an lipéadu a

nuashonrq;
(c) an mheastdireacht feidhmiochta a nuashonru;

(d) an achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht da dtagraitear in Airteagal 29 a

nuashonru;

(e) chun na riachtanais maidir le gniomhaiocht choisctheach, gniomhaiocht
cheartaitheach n6 gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh a

shainaithint;

(f)  chun roghanna chun intsaidteacht, feidhmiocht agus sabhailteacht na feiste a

fheabhsu a shainaithint;
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(g) 1 gcas inarb abhartha, chun cur le faireachas iarmhargaidh ar fheisti eile; agus
(h)  chun treochtai a bhrath agus a thuairisciu 1 gcomhréir le hAirteagal 83.
Déanfar an doiciméadacht theicnitiil a nuashonrt da réir.

4. Mas rud ¢, agus faireachas iarmhargaidh ar sitll, go sainaithneofar go bhfuil ga le
gniomhaiocht choisctheach no6 cheartaitheach né an da rud, cuirfidh an monar6ir na bearta
iomchui chun feidhme agus cuirfidh sé na hudarais innitla lena mbaineann, agus, i gcas
inarb iomchui, an comhlacht da dtugtar fogra, ar an eolas ina leith. I gcés ina sainaithneofar
teagmhas tromchuiseach no ina gcuirfear gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht

allamuigh chun feidhme, tuairisceofar ¢ i gcomhréir le hAirteagal 82.

Airteagal 79

Plean faireachais iarmhargaidh

Beidh an coéras faireachais iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 78 bunaithe ar phlean
faireachais iarmhargaidh, agus leagtar ceanglais an phlean sin amach i Roinn 1 d'Tarscribhinn III.
Beidh an plean faireachais iarmhargaidh mar chuid den doiciméadacht theicniuil a shonraitear in

Iarscribhinn 1.
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Airteagal 80

Tuarascail faireachais iarmhargaidh

Monaréiri d'theisti atd in aicme A agus in aicme B, ullmhoidh siad tuarascail faireachais
iarmhargaidh lena ndéanfar achoimre ar thorthai agus ar choncltiidi na n-anailisi a rinneadh ar
shonrai an thaireachais iarmhargaidh a bailiodh mar thoradh ar an bplean faireachais iarmhargaidh
da dtagraitear in Airteagal 79 in éineacht le réastinaiocht aon ghniomhaiochtai coisctheacha agus
ceartaitheacha a dhéantar agus le cur sios orthu. Déanfar an tuarascail a nuashonra nuair is ga agus

cuirfear ar fail don chomhlacht da dtugtar fogra agus don udaras inniuil i arna iarraidh sin.

Airteagal 81

Tuarascail thréimhsivil nuashonraithe maidir le sabhdilteacht

1. Monaroiri d'theisti atd in aicme C agus in aicme D, ullmhdidh siad tuarascail thréimhsitil
nuashonraithe maidir le sdbhailteacht (“PSUR”) i ndail le gach feiste agus i gcas inarb
iomchui i ndail le gach catagdir n6 grupa feisti lena ndéanfar achoimre ar thorthai agus ar
choncluidi na n-anailisi a rinneadh ar shonrai an thaireachais iarmhargaidh a bailiodh mar
thoradh ar an bplean faireachais iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 79 in éineacht le
réastinaiocht aon ghniomhaiochtai coisctheacha agus ceartaitheacha a dhéantar agus le cur

sios orthu. feadh shaolré na feiste lena mbaineann, leagfar amach an méid seo a leanas sa

PSUR:
(a) naconcluidi a uséidfear sa chinneadh maidir le tairbhe-riosca;

(b) priomhthorthai MLFI; agus
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(c) lion dhiolachain an fheiste agus meastdireacht ar mhéid agus ar shaintréithe eile an

daonra a tsaideann an fheiste agus, 1 gcas inarb indéanta, miniciocht uisdide na feiste.

Déanfaidh monaroiri feisti atd in aicme C agus in aicme D an PSUR a nuashonru ar bhonn
blianttil ar a laghad. Beidh an PSUR sin mar chuid den doiciméadacht theicnitil mar a

shonraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn III.

2. Monaréiri feisti in aicme D, cuirfidh siad PSUR faoi bhraid an chomhlachta dé dtugtar
fogra trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87, ar comhlacht ¢ a bhfuil
baint aige le meastini comhréireachta feisti den sort sin 1 gcomhréir le hAirteagal 48.
Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra athbhreithnit ar an tuarascail agus cuirfidh s¢ a
mheastodireacht isteach sa choras leictreonach sin mar aon le sonrai maidir le haon
ghniomhaiocht a rinneadh. Cuirfear PSUR den sort sin agus an mheastoireacht 6n

gcomhlacht da dtugtar fogra ar fail d"idarais innitla trid an gcoras leictreonach sin.

3. I gcas feisti in aicme C, déanfaidh monardéiri PSURanna a chur ar fail don chomhlacht dé
dtugtar fogra ata bainteach leis an measunu comhréireachta agus, arna iarraidh sin,

d'adarais innitla.
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ROINN 2

AIREACHAS

Airteagal 82
Teagmhais thromchuiseacha a thuairisciu agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht

allamuigh

1. Déanfaidh monardiri feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh an Aontais, seachas feisti le
haghaidh staidéar feidhmiochta, na nithe seo a leanas a thuairisciti do na hudarais inniula

abhartha, i gcomhréir le hAirteagal 87(5) agus (7):

(a) aon teagmhas tromchuiseach a mbaineann feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh an
Aontais leis, seachas torthai earrdideacha a bhfuiltear ag suil leo a dhéantar a
dhoiciméadu go soiléir 1 bhfaisnéis an tairge agus a dhéantar a chainniochtu sa
doiciméadacht theicnitil agus ata faoi réir an tuairiscithe ar threochtai de bhun

Airteagal 83;

(b) aon ghniomhaiocht um shébhailteacht allamuigh i ndail le feisti a chuirtear ar fail ar
mhargadh an Aontais, lena n-airitear aon ghniomhaiocht cheartaitheach um
shabhailteacht allamuigh arna déanamh i dtriu tir 1 dtaca le feiste a chuirtear ar fail go
dleathach ar mhargadh an Aontais freisin, mura bhfuil an chuis ata leis an
ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh teoranta don fheiste a

chuirtear ar fail sa tri0 tir.
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Déanfar na tuarascalacha da dtagraitear sa chéad thomhir a thiolacadh trid an gcoras

leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87.

2. Mar riail ghinearalta, cuirfear tromchtis an teagmhais san direamh maidir leis an tréimhse

chun an tuairisciu dé dtagraitear i mir 1 a dhéanambh.

3. Tabharfaidh monardiri tuairsic maidir le teagmhas tromchuiseach ar bith da dtagraitear 1
bpointe (a) a luaithe a shuifidh siad gaolmhaireacht chuise idir an teagmhas agus a bhfeiste
no6 direach tar éis doibh fail amach go bhféadfadh, le réastin, gaolmhaireacht chuise den
sort sin a bheith ann, agus tabharfaidh siad an tuairisc sin laistigh de 15 14 ar a dhéanai tar

¢is doibh fail amach faoin teagmbhas.

4. D'ainneoin mhir 3, i gcas bagairt thromchtiiseach ar an tslainte phoibli, solathrofar an
tuairisc d4 dtagraitear i mir 1 laithreach, agus laistigh de 2 14 féilire ar a dhéanai tar éis don

mhonaroir fail amach faoin mbagairt sin.

5. D'ainneoin mhir 3, i gcas bas n6 meath tromchuiseach gan choinne ar shlainte duine,
cuirfear an tuairisc sin ar fail laithreach tar éis don mhonaroir gaolmhaireacht chuiise a
shuiomh no a luaithe go bhfuil drochamhras air go bhfuil gaolmhaireacht chuise idir an
feiste agus an teagmhas tromchuiseach, trath nach déanai na 10 14 tar éis an data ar a

mbeidh an monardir ar an eolas faoin teagmhas tromchuiseach.

6. Mas gé ¢ chun tuairisciu trathuil a airithiu, féadfaidh an monaroir tuarascail tosaigh ata

neamhiomlan a thiolacadh, agus tuarascail iomlan a thiolacadh ina dhiaidh sin.
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7. Mas rud é, tar éis do fail amach faoi theagmhas a bhféadfai tuairisc a thabhairt faoi, nach
bhfuil an monardéir cinnte faoi ar teagmhas ¢ a d'théadfai a thuairiscia né nach bhféadfai,
tiolacfaidh sé tuairisc mar sin féin laistigh den tréimhse ama a éilitear i gcomhréir le mir 2

g0 mir 5.

8. Ach amhain i gcds prainne inar g& don mhonaro6ir gniomhaiocht cheartaitheach um
shabhailteacht allamuigh a dhéanamh laithreach, tabharfaidh an monaroéir, gan aon mhoill
mhichui, tuairisc ar an ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh da
dtagraitear i bpointe (b) de mhir 1 sula rachaidh sé i mbun na gniomhaiochta ceartaithi sin

um shabhailteacht allamuigh.

9. I gcas teagmhais thromchuiseacha chomhchosula a tharlaionn i ndéil leis an bhfeiste
chéanna no leis an gcinedl céanna feiste agus ar sainaithniodh an bhunchis at4 leo né ar
cuireadh gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh chun feidhme ina leith,
no6 sa chas ina bhfuil na teagmhais comchoiteann agus dea-dhoiciméadaithe, féadfaidh an
monaroir tuarascalacha achoimre tréimhsiula a chur ar fail in ionad tuarascalacha
tromchuiseacha teagmhais aonair, ar choinnioll go gcomhaontaionn an t-tidaras innitil
comhorduchain dé dtagraitear in Airteagal 84(9), i gcomhar leis na hudarais inniula da
dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) d'Airteagal 87(8), leis an monardir maidir le
formaid, le habhar agus le miniciocht an tuairiscithe achomair thréimhsiuil. I gcas ina
dtagraitear d"idaras innitil aonair i bpointe (a) agus i bpointe (b) d'Airteagal 87(8),
féadfaidh an monardir tuarascélacha achoimre tréimhsitla a chur ar fail tar €is toiliti a thail

on udaras inniuail sin.
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10.

11.

Déanfaidh na Ballstait na bearta iomchui, amhail feachtais spriocdhirithe faisnéise a eagru,
chun gairmithe ctraim slainte, usaideoiri agus othair a spreagadh agus a chumasu chun
teagmhais thromchuiseacha amhrasta da dtagraitear 1 bpointe (a) de mhir 1 a thuairiscia do

na hudarais innitla.

Déanfaidh na hudardis innitla tuarascalacha a gheobhaidh siad 6 ghairmithe ctiraim

shlainte, 6 usaideoiri agus ¢ othair a thaifeadadh go larnach ar an leibhéal naisitinta.

I gcas ina bhfaighidh udaras inniuil de chuid Ballstéit tuarascalacha den sort sin maidir le
teagmhais thromchuiseacha amhrasta da dtagraitear 1 bpointe (a) de mhir 1 6 ghairmithe
ctraim shlainte, Gsaideoiri n6 othair, déanfaidh sé na bearta is gé chun a airithia go
gecuirfear monaroir na feiste lena mbaineann ar an eolas i dtaobh an teagmbhais

thromchuisigh amhrasta gan mhoill.

I gcas ina measann monardir na feiste lena mbaineann gur teagmhas tromchuiseach é an
teagmhas, tabharfaidh sé tuarascail i gcomhréir le mir 1 go mir 5 den Airteagal seo maidir
leis an teagmhas tromchuiseach sin d'udaras inniuil an Bhallstait inar tharla an teagmhas
tromchuiseach sin agus déanfaidh s¢ an ghniomhaiocht leantach iomchui 1 gcomhréir

le hAirteagal 84.
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I gcas ina measann monaroir na feiste lena mbaineann nach teagmhas tromchuiseach ata
ann n6 go bhfuiltear le déiledil leis mar mhéadu sna torthai earrdideacha a bhfuiltear ag suil
leo a chumhdofar leis an tuairisciu treochtai 1 gcomhréir le hAirteagal 83, tabharfaidh sé
raiteas miniachain. Mura n-aontaionn an t-udaras inniuil le concltid an raitis minitchain,
féadfaidh s¢ a cheangal ar an monardir tuarascail a thabhairt i gcomhréir le mir 1 go mir 5
den Airteagal seo agus a cheangal air a airithia go ndéanfar an ghniomhaiocht leantach

iomchui i gcomhréir le hAirteagal 84.

Airteagal 83

Tuairisciu treochtai

1. Tuairisceoidh monaroiri trid an gcodras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 87, aon
mhéadu, a bhfuil tdbhacht shonrach ag baint leis ¢ thaobh staidrimh, ar mhiniciocht né ar
dhéine teagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad a d'théadfadh tionchar suntasach a
imirt ar an anailis tairbhe-riosca d4 dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhinn I
agus a raibh n6 a mbeadh rioscai doghlactha do shldinte né do shabhailteacht othar,
usdideoiri n6 daoine eile mar thoradh orthu né aon mhéadu suntasach i gceist sna torthai
earrdideacha a bhfuiltear ag suil leo a bhunaitear i gcomparaid le feidhmiocht luaite na
feiste da dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de Roinn 9.1 d'Tarscribhinn I agus a

shonraitear sa doiciméadacht theicniuil agus i bhfaisnéis an tairge.
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Sa phlean faireachais iarmhargaidh dé dtagraitear in Airteagal 79, sonr6éidh an monaréir an
bealach ina mbainisteofar na teagmhais da dtagraitear sa chéad fhomhir agus an
mhodheolaiocht a tisdidfear chun aon mhéadu, a bhfuil tdbhacht ag baint leis 6 thaobh
staidrimh, ar mhiniciocht n6 ar dhéine tarlaithe den chineal sin n6 athra feidhmiochta a

chinneadh, agus saineoidh s¢ ann freisin an tréimhse bhreathnoéireachta.

2. Féadfaidh na hudarais inniula meastunuithe da gcuid féin a dhéanamh maidir leis na
tuarascalacha treochtai da dtagraitear i mir 1 agus féadfaidh siad a cheangal ar an monar6ir
bearta iomchui a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachan seo chun a airithia go ndéanfar an
tslainte phoibli agus sabhailteacht na n-othar a chosaint. Tabharfaidh gach udaras inniuil
fogra don Choimisitn, do na hiidarais inniula eile agus don chomhlacht da dtugtar fogra a
d'eisigh an deimhnit, faoi thorthai an mheastnaithe sin agus cuirfidh sé in ial doibh gur

glacadh na bearta sin.

Airteagal 84
Anailis ar theagmhais thromchuiseacha agus

ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhdailteacht allamuigh

1. Nuair a thuairisceofar teagmhas tromchtiiseach de bhun Airteagal 82(1), déanfaidh an
monar6ir na himscraduithe is g4, gan mhoill, maidir leis an teagmhas tromchtiiseach agus
leis na feisti lena mbaineann. Aireofar leis sin measunt riosca ar an teagmhas agus ar an
ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh, agus na critéir da dtagraitear i

mir 3 den Airteagal seo 4 gcur san direamh de réir mar is iomchui.
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Combhoibreoidh an monaro6ir leis na hudarais innitla agus mas abhartha leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra lena mbaineann le linn na n-imscraduithe da dtagraitear sa chéad thombhir
agus ni dhéanfaidh sé aon imscradu ina n-athréfar an fheiste n6 sampla den bhaisc lena
mbaineann ar bhealach a ndéanfai difear do mheastoireacht ar bith a dhéanfai ina dhiaidh
sin maidir le ciiseanna an teagmhais gan fogra a thabhairt ar dtas do na hiidarais inniula go

ndéanfaidh sé amhlaidh.

2. Déanfaidh na Ballstait na bearta is g& chun a airithia go ndéanfaidh a n-udaras inniuil
meastoireacht go larnach, ar an leibhéal naisiunta, in éineacht leis an monardir mas féidir,
agus, mas abhartha, leis an gcomhlacht lena mbaineann da dtugtar fogra, ar aon fhaisnéis
maidir le teagmhas tromchtiiseach a tharla ar a gerioch, nd maidir le gniomhaiocht
cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh a rinneadh n¢6 ata le déanamh ar a gerioch, a

chuirtear in il doibh i gcomhréir le hAirteagal 82.

3. I gcomhthéacs an mheastunaithe da dtagraitear i mir 2, déanfaidh an t-tidaras inniuil
meastoireacht ar na rioscai a ghabhann leis an teagmhas tromchuiseach a thuairiscitear
agus déanfaidh sé¢ meastoireacht ar aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht
allamuigh, ag cur san direamh cosaint na slainte poibli agus critéir amhail ctisiocht na
faidhbe, inbhraiteacht na faidhbe agus an dochulacht go dtarloidh si aris, miniciocht na
husaide a bhaintear as an bhfeiste, an dochulacht go ndéanfar dochar go direach n6 go
hindireach, déine an dochair sin, sochar cliniciuil na feiste, na hiisaideoiri ar doibh a
beartaiodh an theiste agus na husaideoiri a d'théadfadh i a usaid, agus an pobal da
mbaineann. Déanfaidh an t-tidarés innitil meastoireacht freisin ar leordhdthanacht na
gniomhaiochta ceartaithi um shabhailteacht allamuigh ata & bhearti n6 ata déanta ag an
monaro6ir agus ar an nga le haon ghniomhaiocht cheartaitheach eile agus an cineal
gniomhaiochta a bheadh ann, agus aird ar leith 4 tabhairt ar phrionsabal na

bunsabhailteachta ata in Iarscribhinn 1.
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Arna iarraidh sin don udaras inniuail naisiunta, cuirfidh monaréiri na doiciméid uile ata

riachtanach don mheasunt riosca ar fail.

4. Déanfaidh an t-udaras inniuil faireachan ar imscrudu an mhonarora i dtaobh teagmhas
tromchuiseach. Més g, féadfaidh udaras inniuil idirghabhdil in imscrudu an mhonaréra néd

féadfaidh s¢ imscridi neamhspleach a thionscnambh.

5. Trid an gcodras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87, cuirfidh an monardir tuarascail
chriochnaitheach ar fail don udaras inniuil ina leagfar amach na torthai ar ar thainig sé trid
an imscradu. Leagfar sios concluidi sa tuarascail agus, 1 gcas inarb abhartha, 1éireofar na

gniomhaiochtai ceartaitheacha até le glacadh.

6. I gcas feiste dhiagnoiseach choimhdeachta, tabahrfaidh udarés innidil na meastoireachta no
an t-udaras innitil comhorduchéin da dtagraitear i mir 9 den Airteagal seo an t-udaras
inniuil naisitnta sin n6 EMA ar an eolas, de réir mar is iomchui, ag brath ar cibé an
ndeachaigh an comhlacht d4 dtugtar fégra i gcomhairle le hudaras inniuil dbhartha an
Bhallstait a thug udaru do na tairgi miochaine n6 le EMA, i gcomhréir leis na ndosanna
imeachta a leagtar amach i Roinn 5.2 d'larscribhinn IX agus i Roinn 3.11 d'larscribhinn X

de réir mar is infheidhme.
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7. Tar éis do an meastnt a dhéanamh i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh
udaras inniuil na meastoireachta, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87,
na hudarais inniula eile a chur ar an eolas gan mhoill 1 dtaobh na gniomhaiochta ceartaithi
atd déanta n6 atd 4 beartli ag an monaroir n6 a chuirtear de cheangal air a dhéanamh chun
an riosca go dtarlodh an teagmhas tromchuiseach aris a laghdut a oiread is féidir, lena n-
airitear faisnéis faoi na teagmhais thromchuiseacha ba bhun leis agus faoin toradh a bhi ar

a mheasunu.

8. Airitheoidh an monaréir go geuirfear faisnéis faoin ngniomhaiocht cheartaitheach um
shabhailteacht allamuigh ar na suile gan mhoill d'isaideoiri na feiste lena mbaineann tri
bhithin fogra sabhailteachta allamuigh. Beidh an fogra sabhailteachta allamuigh scriofa i
dteanga oifigiuil n6 i dteangacha oifigiula de chuid an Aontais de réir mar a chinnfidh an
Ballstat ina ndéantar an ghniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh. Ach
amhain i gcasanna prainne, cuirfear abhar an dréachtthogra sabhdilteachta allamuigh faoi
bhraid udaras inniuil na meastoireachta no, sna cdsanna da dtagraitear i mir 9, faoi bhraid
an udardis inniuil comhorduchdin, ionas gur féidir leo bartilacha a thabhairt uathu. Ach
amhain ma ta bonn cirt cui leis de thoradh an chais ata i mBallstat aonair, beidh inneachar

an thogra sabhailteachta allamuigh comhsheasmhach sna Ballstait ar fad.
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Leis an bhfogra sabhailteachta allamuigh, beifear in ann an theiste nd na feisti ata i gceist a
shainaithint go cruinn, go hairithe tri na SFUanna dbhartha a aireamh, agus an monaroir a
rinne an ghniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh a shainaithint go
cruinn, go hairithe trid an SRN a direamh, ma ta sé eisithe cheana féin. Mineofar go soiléir
san thogra sabhdilteachta allamuigh, gan beag is fi a dhéanamh den leibhéal riosca, na
ctiseanna atd leis an ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh ag tagairt
don mhiftheidhm feiste agus na rioscai gaolmhara ata ann d'othair, d'asdideoiri n6 do
dhaoine eile agus cuirfear in 1l go soiléir na gniomhaiochtai go Iéir a bheidh le déanamh

ag na husdaideoiri.

Iontralfaidh an monardéir an fogra sabhailteachta allamuigh sa choéras leictreonach da

dtagraitear in Airteagal 87 agus beidh an fogra sin inrochtana don phobal trid an gcoras sin.

9. Glacfaidh na hudarais inniula pairt ghniomhach i n6s imeachta d'thonn a gcuid

measunuithe d4 dtagraitear i mir 3 a chomhordu sna césanna seo a leanas:

(a) 1 gcas ina mbeidh udar imni ann faoi theagmhas tromchuiseach ar leith n6 faoi
chnuasach de theagmhais thromchuiseacha a bhaineann leis an bhfeiste chéanna n6
leis an gcinedl céanna feiste de chuid an mhonardra chéanna i nios mé na aon

Bhallstat amhain;

b) i gcés ina mbeidh oiriuinacht gniomhaiochta ceartaithi um shabhailteacht allamuigh i
g g g
gceist, ar gniomhaiocht 1 a bheartaionn monaroir a dhéanamh 1 nios mo6 néa Ballstat

amhain.
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Cumbhdaitear an méid seo a leanas leis an nds imeachta comhordaithesin:
— udaras inniuil comhorduchain a ainmniq, cés ar chas, 1 gcas inar ga sin;

— an proiseas measunaithe comhordaithe a shainiti, lena n-airitear curaimi agus
freagrachtai an Uidardis innitil chomhordichain agus rannphdirtiocht idaras innitil

eile.

Ach amhain ma chomhaontaionn na hadarais innitla le chéile a mhalairt, is é idaras innitil
an Bhallstait ina bhfuil a ait chlaraithe ghné ag an monardir a bheidh mar udaras inniuil

comhorduchain.

Cuirfidh an t-udarés innitil comhordichain, an monardir, na hiidarais inniula eile agus an
Coimisitn ar an eolas, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87, go bhfuil

r6l an udarais comhordichdin glactha aige.

10. Ni dhéanfaidh ainmnit an Gdardis innitiil comhordichain difear do chearta na n-udaras
inniuil eile a measunu féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an
Rialachan seo chun an tslainte phoibli a chosaint agus sabhailteacht othar a airithiu.
Coinneofar an t-udaras innitil comhordichain agus an Coimisiin ar an eolas maidir le

toradh aon mheastnaithe den sort sin agus maidir le glacadh aon bhearta den sort sin.
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11. Tabharfaidh an Coimisiun tacaiocht riarachain don udaras innitil comhordichain chun a

charaimi faoin gCaibidil seo a chur i gerich.

Airteagal 85

Sonrai aireachais a anailisi

Cuirfidh an Coimisiun, i gcombhar leis na Ballstait, cérais agus praisis i bhfeidhm chun faireachan
gniomhach a dhéanamh ar na sonrai ata ar fail sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 87,
d'thonn treochtai, patriiin né comharthai sna sonrai a shainaithint, lena bhféadfai rioscai nua n6

udair nua imni sabhailteachta a nochtadh.

I gcas ina shainaithnitear riosca nach rabhthas ar an eolas faoi roimhe n6 mé athraionn miniciocht
riosca ionchasaigh go mor agus go dochrach an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, tabharfaidh an
t-idaras innitil no, i gcas inarb iomchui, an t-udaras innitil comhorduchéin fégra don mhonardir,
né i geas inarb intheidhme don ionadai udaraithe, agus is ansin a ghlacfaidh an monaréir né an t-

ionadai udaraithe na gniomhaiochtai ceartaitheacha is ga
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Airteagal 86

Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus tar €is d6 dul i gcomhairle

le GCFL, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe n6s imeachta is ga a ghlacadh chun

Airteagal 80 go hAirteagal 85 agus Airteagal 87 a chur chun feidhme maidir leis an méid seo a

leanas:

(a)

(b)

(©)

(d)

tiopeolaiocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um

shabhailteacht allamuigh i ndail le feisti sonracha, n6 i ndail le catag6iri n6 gripai feisti;

teagmhais thromchtiiiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shébhailteacht
allamuigh agus fograi sabhdilteachta allamuigh a thuairiscid, agus tuarascélacha achoimre
tréimhsitla, tuarascélacha faireachais iarmhargaidh, PSURanna agus tuarascalacha maidir
le treochtai 6 na monardiri d4 dtagraitear in Airteagail 80, 81, 82, 83 agus 84 faoi seach a

sholathar;

foirmeacha struchtartha caighdeanacha don tuairisciu leictreonach agus
neamhleictreonach, lena n-airitear foirm sonrai iosta chun tuairisciu a bheith 4 dhéanamh
ag gairmithe curaim sldinte, ag usdideoiri agus ag othair ar theagmhais thromchtiiseacha

amhrasta;

amlinte i gcomhair gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a
thuairisciu, agus 1 gcomhair solathar tuarascalacha achoimre tréimhsiula agus tuarascalacha
maidir le treochtai 6 na monaroiri, ag cur san aireamh déine an teagmhais até le tuairiscia,

d4 dtagraitear in Airteagal 82;
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(e) foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartt idir udarais innitla, d4 dtagraitear in

Airteagal 84;

() na ndésanna imeachta chun udaras innitil comhorduchain a ainmnia; An proiseas
meastoireachta comhordaithe, lena n-airitear cliraimi agus freagrachtai an tidarais innitil

comhorduchéin agus rannphairtiocht idaras inniuil eile sa phroiseas sin.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin da dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir
leis an n6s imeachta scraduchain da dtagraitear in Airteagal 107(3).
Airteagal 87

Coras leictreonach maidir le haireachas agus le faireachas iarmhargaidh

l. Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstait, coras leictreonach a chur ar bun agus

a bhainistil chun an thaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phroisedil:

(a) tuarascalacha 6 mhonaroiri maidir le teagmhais thromchuiseacha agus
gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh dé dtagraitear in

Airteagal 82(1) agus in Airteagal 84(5);
(b) na tuarascalacha achoimre tréimhsitla 6 mhonaroiri d4 dtagraitear in Airteagal 82(9);

(c) natuarascalacha 6 mhonaréiri maidir le treochtai, d4 dtagraitear in Airteagal 83;
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(d) naPSURanna da dtagraitear in Airteagal 81;
(e) na fograi sabhailteachta allamuigh 6 mhonaroiri, d4 dtagraitear in Airteagal 84(8);

(f) an fhaisnéis ata le malartu idir udarais innitla na mBallstat agus idir na Ballstait féin

agus an Coimisiin i gcomhréir le hAirteagal 84(7) agus (9).
Aireofar sa choras leictreonach naisc dbhartha chuig bunachar sonrai SFU.

Cuirfear an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo ar fail trid an gcoras
leictreonach chuig tidarais inniula na mBallstat agus chuig an gCoimisiun. Beidh rochtain
ar an bhfaisnéis sin ag na comhlachtai da dtugtar fogra freisin a mhéid a bhaineann si le

feisti ar eisigh siad deimhnit ina leith i gcomhréir le hAirteagal 41.

Airitheoidh an Coimisitn go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe curaim slainte

agus ag an bpobal ar an gcoras leictreonach da dtagraitear i mir 1.

Ar bhonn socruithe idir an Coimisiun agus tdarais inniula trit tiortha n6 eagraiochtai
idirnaisiunta, féadfaidh an Coimisiun rochtain ar an gcoras leictreonach da dtagraitear i mir
1 ar an leibhéal iomchui a thabhairt do na hudarais innitla sin n6 do na heagraiochtai
idirndisiunta sin. Beidh na socruithe sin bunaithe ar chdmhalartacht agus déanfar forail
iontu maidir le rindacht agus cosaint sonrai a bheidh coibhéiseach leis na foralacha is

infheidhme san Aontas.
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5. Na tuarascalacha faoi theagmhais thromchuiseacha da dtagraitear i bpointe (a)
d'Airteagal 82(1), déanfar iad a tharchur go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad, trid an
gcoras leictreonach dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, chuig udarés inniuil an

Bhallstait inar tharla an teagmhas.

6. Na tuarascalacha maidir le treochtai d4 dtagraitear in Airteagal 83(1), déanfar iad a
tharchur go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear

imir 1 den Airteagal seo chuig tdarais innitila an Bhallstait inar tharla na teagmbhais.

7. Déanfar na tuarascalacha ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shébhailteacht allamuigh
da dtagraitear i bpointe (b) d'Airteagal 82(1) a tharchur go huathoibrioch, trath a
bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chuig

udarais innitla na mBallstat seo a leanas:

(a) an Ballstat ina bhfuil an ghniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh

a déanamh no ina bhfuil sé le déanamh;
(b) an Ballstat ina bhfuil ait chlaraithe ghn6 an mhonaréra.

8. Déanfar na tuarascalacha achoimre tréimhsitila da dtagraitear in Airteagal 82(9) a tharchur
go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad, trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear i

mir 1 den Airteagal seo chuig na hudardis innitlla seo a leanas:

(a) udardis inniuil an Bhallstait n6 na mBallstat atd rannphairteach sa nos imeachta
comhorduchain i gcomhréir le hAirteagal 84(9) agus a thainig ar chomhaontu maidir

leis an tuarascail achomair thréimhsiuil;
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(b) udardis inniuil an Ballstat ina bhfuil ait chlaraithe ghn6é an mhonarora.

9. Déanfar an fthaisnéis da dtagraitear i mir 5 go dti mir 8 den Airteagal seo a tharchur go
huathoibrioch, trath a bhfaighfear i, trid an gcéras leictreonach da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, chuig an gcomhlacht d4 dtugtar fogra agus a d'eisigh an deimhnit don
theiste 1 dtracht i gcomhréir le hAirteagal 51.

ROINN 3

FAIREACHAS MARGAIDH

Airteagal 88

Gniomhaiochtai faireachais margaidh

1. Déanfaidh na hudarais inniula seicealacha iomchui ar shaintréithe comhréireachta agus ar
theidhmiocht feisti lena n-airitear, i gcas inarb iomchui, athbhreithniu ar an doiciméadacht
agus seicedlacha fisicitila n6 saotharlainne ar bhonn samplai leordhothanacha. Cuirfidh na
hadarais innitla san direamh, go hairithe, prionsabail sheanbhunaithe maidir le measunt

riosca agus bainistiu riosca, sonrai aireachais agus gearain.

2. Dréachtoidh na hudarais inniula pleananna bliantila maidir le gniomhaiocht faireachais
agus leithdhailfidh siad lion leordh6thanach d’acmhainni abhair agus daonna innitla chun
dul 1 mbun na ngniomhaiochtai sin, agus an clar Eorpach um thaireachas margaidh a

d'fhorbair GCFL de bhun Airteagal 99 agus ctinsi aititila 4 gcur san direambh.
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3. Chun na hoibleagéidi a leagtar sios i mir 1 a chomhlionadh, déanfaidh na hudarais inniula

an méid seo a leanas:

(a) féadfaidh siad a cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha, inter alia, an doiciméadacht
agus an fhaisnéis a chur ar fail atd riachtanach chun criche gniomhaiochtai na
n-udaras a dhéanambh, agus, i gcds ina mbionn bonn cirt leis, chun na samplai is gé da

bhfeisti n6 rochtain ar na feisti a chur ar fail saor in aisce; agus

(b) déanfaidh siad cigireachtai fogartha agus, mas ga, cigireachtai gan fogra ar aitreabh
na n-oibreoiri eacnamaiocha, agus freisin ar aitreabh solathroiri agus/n6

fochonraitheoiri, agus, i gcés inar gé, ar shaordidi na n-usdideoiri gairmiula.

4. Ullmhoéidh na hadarais innitila achoimre bhliantuil ar thorthai a ngniomhaiochtai
faireachais agus cuirfidh siad ar fail d'idaréis innitla eile iad trid an gcoras leictreonach da

dtagraitear in Airteagal 95.

5. Féadfaidh na htidarais inniula feisti lena mbaineann riosca doghlactha no feisti a thalsaitear
a choigistit, a scrios no ar shli eile iad a thagail 1 riocht nach n-oibreoidh siad, 1 gcas ina

measann siad gur ga sin a dhéanamh ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint.

6. Tar éis gach cigireachta a dhéanfar chun na gcrioch da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
t-tidards innitil tuarascail a tharraingt suas ar thorthai na cigireachta maidir le comhlionadh
na gceanglas dlithitil agus teicniuil is infheidhme faoin Rialachén seo. Leagfar amach sa

tuarascail aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha is ga a dhéanamh.

10729/16 FM/gs 228

DGB 2C GA



7. Déanfaidh an t-idaras inniuil a rinne an chigireacht inneachar na tuarascéala da dtagraitear i
mir 6 den Airteagal seo a chur in 10l don oibreoir eacnamaioch ab dbhar don chigireacht.
Sula nglacfaidh sé an tuarascail deiridh, tabharfaidh an t-tidaras innitil deis don oibreoir
eacnamaioch sin bartlacha a thiolacadh. Déanfar an tuarascéil chigireachta deiridh sin a

chur isteach sa choéras leictreonach da bhforailtear in Airteagal 95.

8. Déanfaidh na Ballstait athbhreithnit agus measunu ar theidhmit a gcuid gniomhaiochtai
faireachais margaidh. Déanfar na hathbhreithnithe agus na meastnuithe sin gach ceithre
bliana ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar aghaidh chuig na Ballstait eile agus chuig an
gCoimisitin. Déanfaidh gach Ballstat achoimre de na torthai, ar achoimre i a bheidh

inrochtana don phobal trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 95.

9. Comhordoidh udarais innitla na mBallstat a ngniomhaiochtai faireachais margaidh,
comhoibreoidh siad agus roinnfidh siad torthai na ngniomhaiochtai sin le chéile agus leis
an gCoimisitn, chun forail d'thaireachas ardleibhéil comhchuibhithe margaidh sna Ballstait

go léir.

I gcas inarb iomchui, tiocfaidh tidarais innitila na mBallstat ar chomhaontti maidir le roinnt

na hoibre, gniomhaiochtai comhphadirteacha faireachais margaidh agus speisialg.
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10. I gcas ina bhfuil nios mé na udards amhain i mBallstat freagrach as faireachas margaidh
agus as rialuithe ar theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hudarais sin le chéile, tri

thaisnéis ata dbhartha da rol agus dé bhfeidhmeanna a roinnt ar a chéile.

11. I gcas inarb iomchui, comhoibreoidh tdaréis innitila na mBallstat le hudarais inniula tria
tiortha d'thonn faisnéis agus tacaiocht theicniuil a mhalarti agus gniomhaiochtai a chur

chun cinn a bhaineann le faireachas margaidh.

Airteagal 89
Meastoireacht ar fheisti a bhfuil amhras ann go bhféadfadh riosca doghlactha no

neamhchomhlionadh eile a bheith ag baint leo

I gcas ina mbeidh cuis ag udardis inniula Ballstait, ar bhonn sonrai a fuarthas tri aireachas no6 tri

ghniomhaiochtai faireachais margaidh né ar bhonn faisnéis eile, a chreiditiint go bhféadfadh feiste:

(a) riosca do-ghlactha a chrutht do shldinte n6 do shabhailteacht othar, isaideoiri n6 daoine

eile, n6 do ghnéithe eile de chosaint na slainte poibli; n6
(b) n6 mura gcomhlionann si ar bhealach eile na ceanglais a leagtar sios sa Rialachan seo,

déanfaidh siad meastoireacht ar an bhfeiste lena mbaineann, lena gcumhdofar na ceanglais go 1éir a
leagtar sios sa Rialachdn seo a bhaineann leis an riosca ata i gceist leis an bhfeiste no le

neamhchomhlionadh ar bith eile ar thaobh na feiste.

Comhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha abhartha leis na hadarais inniula.
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Airteagal 90
An nos imeachta chun déiledil le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don

tsabhailteacht

1. I gcas ina geinnfidh na hudaréis innidla, tar éis doibh meastdireacht a dhéanamh de bhun
Airteagal 89, gur riosca do-ghlactha an fheiste do shldinte n6 do shabhailteacht othar,
usaideoiri né daoine eile, nd do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli, cuirfidh siad de
cheangal gan mhoill ar mhonardir na bhfeisti lena mbaineann, ar a ionadaithe tidaraithe
agus ar na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha eile go 1¢ir gach gniomhaiocht cheartaitheach
iomchui, agus a bhfuil bonn cirt cui 1é1, a dhéanamh chun an theiste a chur i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo a bhaineann leis an riosca até i gceist leis an bhfeiste agus chun
cur ar fail na feiste ar an margadh a shrianadh ar bhealach atd comhréireach le cineél an
riosca, chun cur ar fail na feiste a chur faoi réir ceanglas sonrach, chun an fheiste a
tharraingt siar 6n margadh, nod i a aisghairm, laistigh de thréimhse réastnta a shaineofar go

soiléir agus a chuirfear in 1l don oibreoir eacnamaioch abhartha.

2. Tabharfaidh na htudarais innitla fégra, gan mhoill, don Choimisiin, do na Ballstait eile
agus, 1 gcas inar eisiodh deimhniti i gcomhréir le hAirteagal 51 don ftheiste lena
mbaineann, don chomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu, maidir le torthai na
meastoireachta agus na ngniomhaiochtai a cheangail siad ar na hoibreoiri eacnamaiocha a

dhéanambh, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 95.
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3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamaiocha da dtagraitear i mir 1, gan mhoill, go ndéanfar
gach gniomhaiocht cheartaitheach is iomchui ar fud an Aontais maidir leis na feisti ar fad

lena mbaineann a chuir s¢ ar fail ar mhargadh an Aontais.

4. I gcas nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch dé dtagraitear i mir 1 gniomhaiocht
cheartaitheach laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hudarais inniala
gach beart is iomchui chun cur ar fail na feiste ar a margadh naisitinta sitd a thoirmeasc n6

a shrianadh, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh sin n6 chun i a aisghairm.

Tabharfaidh na hudarais inniula fégra gan mhoill don Choimisiin, do na Ballstait eile agus
don chomhlacht da dtugtar fogra d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo maidir leis na

bearta sin tri bhithin an chdrais leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 95.

5. San thogra da dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile até ar fail, go hairithe na sonrai is ga
chun an ftheiste neamhchomhliontach a shainaithint agus a rianti, ionad tionscnaimh na
feiste, cinedl agus cuiseanna an neamhchomhlionta ata liomhnaithe agus an riosca a
bhaineann leis, cinedl agus fad na mbeart naisiunta a rinneadh agus na hargointi a 1¢irigh

an t-oibreoir eacnamaioch abhartha.

6. Cuirfidh Ballstéit, seachas an Ballstat a bhfuil an tionscnamh nds imeachta 4 sheoladh aige,
an Coimisiun agus na Ballstéit eile ar an eolas gan mhoill, tri bhithin an choérais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 95, maidir le haon thaisnéis bhreise dbhartha atd ar
fail acu a bhaineann le neamhchomhlionadh na feiste lena mbaineann agus maidir le haon

bhearta a ghlac siad 1 ndail leis an bhfeiste lena mbaineann.
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Ma bhionn easaontas ann i dtaobh an bhirt néisiunta ar tugadh fogra faoi, cuirfidh siad an Coimisitin
agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agoéidi, tri bhithin an chorais leictreonaigh

da dtagraitear in Airteagal 95.

7. Mas rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear i mir 4 a thail, nach
ndéanann Ballstat nd an Coimisiun agdid maidir le haon bheart a ghlac Ballstat, is ¢ a
mheasfar go bhfuil bonn cirt leis na bearta sin. Sa chas sin, airitheoidh na Ballstait go 1éir
go ndéanfar bearta sriantacha no toirmisc comhfhreagracha iomchui gan mhoill, maidir leis
an bhfeiste lena mbaineann, lena n-airitear infhaighteacht na feiste ar an margadh naisiunta

a aistarraingt, a athghairm no a theorannu.

Airteagal 91

An nos imeachta maidir le meastoireacht a dhéanamh ar bhearta naisiunta ar leibhéal an Aontais

1. Mas rud ¢, laistigh de dha mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear in Airteagal 90(4) a
thail, go ndéanann Ballstat ago6idi i gcoinne beart a rinne Ballstat eile, n6 mas rud ¢ go
measann an Coimisitin go bhfuil an beart contrartha do reachtaiocht an Aontais, déanfaidh
an Coimisiin meastdireacht ar an mbeart naisiunta sin, tar éis do dul i gcombhairle leis na
hudarais innitla lena mbaineann, agus mas g4, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena
mbaineann. Ar bhonn thorthai na meastoireachta sin, féadfaidh an Coimisitin a chinneadh,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil bonn cirt leis an mbeart naisitinta n6
nach bhfuil. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an

nos imeachta scradichain da dtagraitear in Airteagal 107(3).
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2. I gcas ina measfaidh an Coimisitn go bhfuil bonn cirt leis an mbeart naisitinta amhail da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, beidh feidhm d'Airteagal 90(7). Ma mheasann an
Coimisiun nach bhfuil bonn cirt leis an mbeart naisiunta, déanfaidh an Ballstat lena

mbaineann an beart a tharraingt siar.

I gcas nach nglacfaidh an Coimisitin cinneadh de bhun mhir 1 den Airteagal seo laistigh
d'ocht mi tar éis do an fogra da dtagraitear in Airteagal 90(4) a thail, measfar go mbeidh

bonn cirt leis an mbeart naisianta.

3. Mas rud ¢ go measann Ballstat n6 an Coimisitin nach féidir an riosca a bhaineann le feiste
don tsldinte agus do tsabhailteacht a mhaola go sésuil tri bhearta arna ndéanamh ag an
mBallstat n6 ag na Ballstait lena mbaineann, féadfaidh an Coimisiun, arna iarraidh sin do
Bhallstat no6 ar a thionscnamh féin, na bearta is ga agus a bhfuil bonn cirt cui leo a
ghlacadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint sldinte agus
sabhailteachta a airithiv, lena n-airitear bearta lena sriantar n6 lena dtoirmeasctar an ftheiste
lena mbaineann a chur ar an margadh agus a chur i seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin da dtagraitear in

Airteagal 107(3).
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Airteagal 92
Neamhchomhlionadh eile

1. I gcés ina geinnfidh na huadarais innitala Ballstait, tar ¢is déibh meastni a dhéanamh de
bhun Airteagal 89, nach gcomhlionann feiste na ceanglais a leagtar sios sa Rialachén seo
ach nach riosca do-ghlactha i do shldinte na do shabhdilteacht othar, Gsaideoiri n6 daoine
eile na do ghnéithe eile de chosaint na slainte poibli, cuirfidh siad de cheangal ar an
oibreoir eacnamaioch abhartha deireadh a chur leis an neamhchomhlionadh lena
mbaineann laistigh de thréimhse réastinta ama a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in 1l

don oibreoir eacnamaioch agus a bheidh comhréireach leis an neamhchomhlionadh.

2. I gcas nach geuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an neamhchomhlionadh
laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an Ballstat lena
mbaineann, gan mhoill, gach beart iomchui chun srian n6 toirmeasc a chur ar an tairge a
chur ar fail ar an margadh no6 chun a airithit go n-aisghairtear é n6 go dtarraingitear siar 6n
margadh €. Cuirfidh an Ballstat sin an Coimisitin agus na Ballstait eile ar an eolas maidir
leis na bearta sin gan mhoill, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in

Airteagal 95.

3. D'fhonn a airithitl go ndéanfar an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm go haonfhoirmeach,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta iomchui a shonra
a ghlacfaidh na huadarais innitla chun aghaidh a thabhairt ar chinealacha airithe
neamhchomhlionta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh 1 gcomhréir

leis an nos imeachta scradichain d4 dtagraitear in Airteagal 107(3).
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Airteagal 93

Bearta coisctheacha cosanta slainte

1. I gcés ina measfaidh Ballstat, tar ¢is d6 meastoireacht a dhéanambh inar I¢iriodh go
bhféadfadh riosca a bheith ag baint le feiste n6 le catagdir n6 griipa sonrach feisti, d'thonn
slainte agus sabhailteacht othar, usaideoiri né daoine eile n6 gnéithe eile den tslainte
phoibli a chosaint, gur cheart toirmeasc nd srian a chur ar theiste n6 ar chatagdir sonrach
feisti n6 ar ghripa sonrach feisti a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis, n6 gur
cheart an fheiste sin n6 an chatagoir n6 an grapa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas
ar leith n6 gur cheart iad a tharraingt siar 6n margadh no a aisghairm, féadfaidh s¢ aon

bheart is g4 agus a bhfuil bonn cirt leis a dhéanamh.

2. Cuirfidh an Ballstat d& dtagraitear i mir 1 an Coimisitn agus gach Ballstat eile ar an eolas
gan mhoill, agus luafaidh sé na ctiiseanna lena chinneadh, tri bhithin an choérais

leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 95.

3. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le
Feisti Leighis agus, 1 gcds inar g4, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann,
measunu ar na bearta naisiinta a ghlacfar. Féadfaidh an Coimisitin a chinneadh, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cibé acu an bhfuil bonn cirt leis na bearta naisitinta n6 nach
bhfuil. Mura ndéanfaidh an Coimisitin cinneadh laistigh de s€ mhi 6éna bheith curtha ar an
eolas faoi, measfar go bhfuil bonn cirt leis na bearta naisiunta. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scrudiuchain dé dtagraitear in

Airteagal 107(3).
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4. I gcas ina dtaispeanfaidh an meastinu da dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo gur cheart
toirmeasc no srian a chur ar an bhfeiste sin nd ar an gcatagdir né grupa sonrach feisti sin a
chur ar fail ar an margadh n6 a chur 1 seirbhis, né gur cheart an fheiste sin n6 an chatagoir
nd an grapa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith né gur cheart ¢ a tharraingt
siar on margadh no a aisghairm chun sldinte agus sabhailteacht othar, isaideoiri n6 daoine
eile nd gnéithe eile den tslainte phoibli a chosaint, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur
chun feidhme a ghlacadh chun na bearta is g4 agus a bhfuil bonn cirt leo a ghlacadh.
Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta scruduchain

da dtagraitear in Airteagal 107(3)

Airteagal 94

Dea-chleachtas riarachain

1. Maidir le haon bheart a ghlacfaidh udarais innitla na mBallstat de bhun Airteagal 90 go
hAirteagal 93, luafar ann c¢ go baileach na forais ar a bhfuil sé bunaithe. I gcas ina bhfuil
beart den chineal sin dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar leith, tabharfaidh an t-tdaras
inniuil fogra faoi don oibreoir eacnamaioch lena mbaineann gan mhoill maidir leis an
mbeart sin agus, an trath céanna, déanfaidh sé na leigheasanna até ar fail do faoi dhli né
faoi chleachtas riarachdin an Bhallstait lena mbaineann agus na teorainneacha ama a bhfuil
na leigheasanna sin faoina réir a chur in 1l d6. I gcas ina bhfuil infheidhmeacht ghinearalta

ag an mbeart, foilseofar go hiomchui é.
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2. Ach amhain i gcdsanna inar g4 gniomhu gan mhoill toisc riosca doghlactha do shlainte n
do shabhailteacht an duine a bheith ann, tabharfar an deis don oibreoir eacnamaioch lena
mbaineann aighneachtai a chur faoi bhraid an udarais inniuil laistigh de thréimhse iomchui

ama a shaineofar go soiléir sula nglacfar aon bheart.

I gcés ina ndéantar gniomhaiocht agus gan deis chun na haighneachtai da dtagraitear sa
chéad thomhir a bheith ag an oibreoir eacnamaioch, tabharfar an deis d6 aighneachtai a
dhéanamh chombh luath agus is féidir agus déanfar athbhreithniu go pras ina dhiaidh sin ar

an ngniomhaiocht a rinneadh.

3. Déanfar aon bheart arna ghlacadh a tharraingt siar n6 a leasu gan mhoill ma léirionn an
t-oibreoir eacnamaioch go bhfuil gniomhaiocht cheartaitheach éifeachtach déanta aige agus

go gcomhlionann an theiste ceanglais an Rialachdin seo.

4. I gcas ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 90 go hAirteagal 93 le feiste a
raibh pairt ag comhlacht da dtugtar fogra sa mheasunu comhréireachta ina leith, cuirfidh na
hudarais innitla, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 95, an
comhlacht dbhartha da dtugtar fogra agus an t-idaras ata freagrach as an gcomhlacht da

dtugtar fogra ar an eolas maidir leis an mbeart.
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Airteagal 95

Coras leictreonach maidir le faireachas margaidh

1. Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstait, céras leictreonach a chur ar bun agus

a bhainistil chun an thaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phrdisedil:
(a) achoimri ar thorthai na ngniomhaiochtai faireachais d4 dtagraitear in Airteagal 88(4);
(b) an tuarascail chigireachta deiridh da dtagraitear in Airteagal 88(7);

(c) faisnéis maidir le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don

tsabhailteacht amhail da dtagraitear in Airteagal 90(2), (4) agus (6);

(d) faisnéis maidir le neamhchomhlionadh tairgi amhail dé dtagraitear in

Airteagal 92(2);

(e) faisnéis maidir leis na bearta coisctheacha cosanta sldinte da dtagraitear in

Airteagal 93(2);

(f)  achoimri ar thorthai na n-athbhreithnithe agus na meastnuithe a rinneadh ar

ghniomhaiochtai faireachais margaidh na mBallstat da dtagraitear in Airteagal 88(8).
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2. Déanfar an fthaisnéis da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a tharchur gan mhoill trid an
gcoras leictreonach chuig na hudarais innitla go 1€ir lena mbaineann agus, i gcas inarb
inftheidhme, chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhniti i gcomhréir le
hAirteagal 51 don fheiste lena mbaineann agus beidh rochtain ag na Ballstait agus ag an

gCoimisiun uirthi.

3. Ni chuirfear faisnéis a mhalartaitear idir na Ballstéit ar fail don phobal mas féidir leis sin
dochar a dhéanamh do ghniomhaiochtai faireachais margaidh agus don chomhar idir na

Ballstait.

Caibidil VIII
Combhar idir na Ballstait,
an Grupa Comhordaithe
Feisti Leighis, saotharlanna tagartha AE

agus clair feisti

Airteagal 96

Udarais inniula

Ainmneoidh na Ballstait an t-udarés innitil né na hudarais inniula a bheidh freagrach as an
Rialachan seo a chur chun feidhme. Tabharfaidh siad d4 n-udarais innitala na cumhachtai, na
hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas at4 riachtanach chun a gctraimi a dhéanamh i gceart de
bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstait ainmneacha agus sonrai teagmhala na n-tdaras innitil

in ial don Choimisiun agus foilseoidh an Coimisitn liosta de na hudarais inniula.
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Airteagal 97

Comhar

1. Comhoibreoidh tidarais innitla na mBallstat le chéile agus leis an gCoimisiun. Déanfaidh

an Coimisiun forail maidir leis an malarta faisnéise atéa riachtanach chun go bhféadfar

Rialachén seo a chur i bhfeidhm go haonthoirmeach.

2. Glacfaidh na Ballstait, le tacaiocht 6n gCoimisitn, pairt, i gcas inarb iomchui, i

an

dtionscnaimh arna bhforbairt ar an leibhéal idirnaisianta a bhfuil sé mar aidhm acu comhar

a airithit idir darais rialala i réimse na bhfeisti leighis.

Airteagal 98
An Grupa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

Déanfaidh an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL) arna bhunt i gcomhréir leis na
coinniollacha agus leis na socruithe mionsonraithe d4 dtagraitear in Airteagal 103 agus in
Airteagal 107 de Rialachan (AE) 2017/...", le tacaiocht 6n gCoimisitin mar a fhorailtear in
Airteagal 104 de Rialachan (AE) 2017/...", na ctiraimi a thugtar do6 faoin Rialachan seo chomh
maith leo sitid a thugtar d6 faoi Rialachan (AE) 2017/...".

" I1O: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Airteagal 99
Curaimi GCFL

Faoin Rialachan seo, beidh na ciiraimi seo a leanas ar GCFL:

(a)

(b)

(©)

(d)

cuidiu leis an measint ar chomhlachtai um measinu comhréireachta agus ar chomhlachtai

da dtugtar fogra ar iarratasoiri iad de bhun na bhforalacha a leagtar amach i gCaibidil IV;

combhairle a thabhairt don Choimisitn, arna n-iarraidh sin do, in abhair a bhaineann le

grupa comhordaithe na gComhlachtai da dTugtar Fogra arna bhunu de bhun Airteagal 45;

cuidiu le treoracha a thorbairt a bheidh ceaptha a airithit go gcuirfear an Rialachan seo
chun feidhme go héifeachtach agus go comhchuibhithe, go hairithe maidir le hainmnit
comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan a dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le
cur 1 bhfeidhm na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus maidir le
meastoireachtai feidhmiochta a dhéanfaidh monaro6iri, an measunt a dhéanfaidh

comhlachtai d4 dtugtar fogra agus maidir leis na gniomhaiochtai aireachais;

rannchuidiu le faireachan leantinach a dhéanamh ar an dul chun cinn teicnitil agus
meastnu a dhéanamh ar cibé an bhfuil na ceanglais riachtanacha maidir le sdbhailteacht
agus feidhmiocht a leagtar sios sa Rialachan seo agus i Rialachan (AE) 2017/..."
leordhéthanach chun sabhailteacht agus feidhmiocht feisti a airithit, agus chun a
rannchuidit ar an gcaoi sin lena shainaithint an ga Iarscribhinn I a ghabhann leis an

Rialachan seo a leasu;

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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(e)

®

(2

(h)

rannchuidiu le forbairt caighdean feisti agus SCanna;

cuidiu leis na hudarais innitilla i mBallstait ina gcuid gniomhaiochtai comhorduchain go
hairithe 1 réimse an aicmithe agus i réimse chinneadh stadais rialala feisti, 1 réimse na
staidéar feidhmiochta, i réimse an aireachais agus an fhaireachais mhargaidh lena n-airitear
forbairt agus cothabhail creata le haghaidh clar Eorpach faireachais mhargaidh le baint
amach éifeachtulacht agus chomhchuibhit an fhaireachais mhargaidh san Aontas mar

chuspoir aige, i gcomhréir le hAirteagal 88;

combhairle a thabhairt, ar a thionscnamh féin n6 ar iarraidh 6n gCoimisitin, agus measunt a

dhéanambh ar aon cheist a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachain seo;

rannchuidit le cleachtas riarachain comhchuibhithe maidir le feisti sna Ballstait.

Airteagal 100

Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh

I gcas feisti sonracha, nd 1 gcés catagoire nd grupa feisti, no 1 gcas guaiseacha sonracha a
bhaineann le catag6ir n6 grapa feisti, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, saotharlann thagartha amhéin de chuid an Aontais Eorpaigh n6 nios mé a
ainmniu (“saotharlanna tagartha AE”) a chomhlionann na critéir a leagtar amach i mir 4.
Ni ainmneoidh an Coimisitin ach saotharlanna tagartha AE a bhfuil iarratas ar ainmnitichan

tiolactha ag Ballstat n6 ag Airmhean Comhphairteach Taighde an Choimisitiin ina leith.
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2. Laistigh de raon feidhme a n-ainmniuchéain, beidh na curaimi seo a leanas, mas iomchui, ar
shaotharlanna tagartha AE:

(a) an fheidhmiocht ata maite ag an monardir a thiorti agus comhlionadh feisti d'aicme D
leis na SCanna is intheidhme a fhiort, ma t4 sé ar fail, n6 go gcomhlionann siad
réitigh eile a roghnaigh an monardir chun leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta a
airithia a bheadh coibhéiseach leis sin ar a laghad, mar ata forailte sa triu fomhir
d'Airteagal 48(3);

(b) tastalacha iomchui a dhéanamh ar shamplai d'theisti monaraithe d'aicme D né ar
bhaisceanna d'theisti d'aicme D, mar ata forailte i Roinn 4.12 d'larscribhinn IX agus 1
Roinn 5.1 d'Tarscribhinn XI;

(c) cunambh eolaioch agus teicniuil a thabhairt don Choimisiin, do GCFL, do na Ballstait
agus do chomhlachtai da dtugtar fogra i ndail le cur chun feidhme an Rialachain seo;

(d) comhairle eolaioch a thabhairt maidir le an rscothacht i ndail le feisti sonracha, no i
ndail le catagdiri n6 grapai feisti;

(e) lionra de shaotharlanna tagartha ndisiunta a chur ar bun agus a bhainistiu tar ¢éis dul i
gcomhairle leis na huidarais naisitinta agus liosta a thoilsii de na saotharlanna
tagartha naisiunta atad pairteach ann agus de chtraimi gach ceann acu;
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®

(2

(h)

(1)

@

rannchuidit le forbairt modhanna iomchui tastala agus anailise a bheidh le cur i
bhfeidhm maidir le ndsanna imeachta um measinu comhréireachta agus maidir le

faireachas margaidh,;

comhoibrit le comhlachtai d4 dtugtar fogra chun dea-chleachtais a fhorbairt maidir le

nosanna imeachta um meastnu comhréireachta a dhéanambh;

moltai a thabhairt maidir le habhair thagartha oiriunacha agus gnathaimh thomhais

thagartha d'ardord méadreolaioch;
rannchuidiu le forbairt SCanna agus caighdean idirnaisiunta;

tuairimi eolaiocha a thabhairt mar threagairt ar chomhairlitichdin le comhlachtai da
dtugtar fogra 1 gcomhréir leis an Rialachén seo agus iad a thoilsit, tri mhean
leictreonach, tar éis breithniu a bheith dhéata ar thoralacha naisiuinta maidir le

randacht.

Arna iarraidh sin do Bhallstat, féadfaidh an Coimisiun freisin saotharlanna tagartha AE a

ainmniu i gcas gur mian leis an mBallstat sin dul i muinin saotharlann den chinedl sin

d'thonn a airithia go bhfioraitear an theidhmiocht at4 maite ag an monardir agus

comhlionadh na bhfeisti in aicme C leis na SCanna infheidhme ma ta fail uirthi, no le

réitigh eile a roghnaigh an monaroir le leibhéal sdbhailteachta agus feidhmiochta ata

comhionann ar a laghad.
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4. Combhlionfaidh saotharlanna tagartha AE na critéir seo a leanas:

(a) foireann chui a bhfuil na cailiochtai iomchui acu agus eolas agus taithi iomchui i

réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(b) an trealamh agus an t-abhar tagartha is gé a bheith acu chun na ctiraimi a sannadh

doibh a dhéanambh,;
(c) ant-eolas is ga a bheith acu ar chaighdedin idirnaisitinta agus ar dhea-chleachtais;
(d) beidh eagriichan agus struchtir iomchui riarachain acu;

(e) airitheoidh siad go n-urramoidh a bhfoireann rindacht na faisnéise agus na sonrai a

gheobhaidh siad agus a gcraimi 4 ndéanamh acu;
(f) gniomhu ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspleéch;

(g) aéirithia nach bhfuil leasanna airgeadais né leasanna eile ag a bhfoireann i dtionscal
na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a d'théadfadh difear a dhéanamh da
neamhchlaontacht, go ndearbhaionn siad aon leasanna direacha agus indireacha eile
atd acu i dtionscal na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro agus go ndéanann siad an

dearbhu sin a nuashonra aon uair a tharlaionn athrti a bhaineann le habhar.
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5. Cuirfear lionra ar bun le saotharlanna tagartha AE d'thonn a modhanna oibre maidir le
tastail agus meastini a chomhordu agus a chomhchuibhiu. Is éard a bheidh 1 gceist leis an
gcomhordu agus leis an gcomhchuibhit sin:

(a) modhanna agus nésanna imeachta comhordaithe agus proisis chomhordaithe a chur i
bhfeidhm,;

(b) teacht ar chomhaontu maidir leis na habhair thagartha céanna agus samplai tastala
comonta agus painéil séireachomhso a usaid,

(c) critéir choitinne maidir le bunti, le measunu agus le 1€iriu;

(d) proétacail comhphairteacha a uséid don téstail agus measunu a dhéanamh ar thorthai
na dtdstalacha tri mhodhanna meastoireachta caighdeanaithe agus comhordaithe a
usaid;

(e) tuarascalacha tastala caighdeanaithe agus comhordaithe a usaid;

(f)  coras d'athbhreithnit piarai a thorbairt, a chur 1 bhfeidhm agus a choinneail;

(g) tastalacha don mheastnu cailiochta a eagru go rialta (lena n-airitear seicealacha
frithphéirteacha ar chaighdean agus ar inchomparaideacht na dtorthai tastala);

(h) teacht ar chomhaonti maidir le treoirlinte comhphairteacha, treoracha, treoracha nos
imeachta n6 buan-nosanna imeachta oibriochta;
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(i) comhordu a dhéanamh maidir le modhanna tastala do nuatheicneolaiochtai agus de

réir SCanna nua no leasaithe a thabhairt isteach;

()  athmheasunt a dhéanamh ar an urscothacht, bunaithe ar thorthai tastalacha
comparaideacha no tri staidéir breise, arna iarraidh sin do Bhallstat n6 don

Choimisiun;
6. Féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheont do shaotharlanna tagartha AE.

Féadfaidh an Coimisitin a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe
mionsonraithe agus méid na ranniocaiochta airgeadais 6n Aontas le saotharlanna tagartha
AE, agus na cuspoiri maidir le cosaint sldinte agus sabhailteachta, tact le nualaiocht agus
costéifeachtacht & gcur san direamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a

ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichain da dtagraitear in Airteagal 107(3).

7. I gcas ina n-iarrfaidh comhlachtai d& dtugtar fogra n6 Ballstait cinamh eolaioch n6
teicnitil n6 tuairim eolaioch 6 shaotharlann thagartha AE, is féidir go mbeidh orthu tailli a
ioc chun na costais a thabhoidh an tsaotharlann sin agus an curam arna iarraidh a
dhéanamh aici a chumhdach ina n-iomlaine né 1 bpdirt de réir téarmai agus coinniollacha

ata réamhchinntithe agus trédhearcach.
8. Sonroéidh an Coimisitin an méid seo a leanas tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme:

(a) rialacha mionsonraithe chun cur i bhfeidhm mhir 2 den Airteagal seo a éascu agus
rialacha mionsonraithe lena airithit go mbeidh na critéir da dtagraitear i mir 4 den

Airteagal seo & gcomhlionadh.
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(b) struchtar agus leibhéal na dtailli d& dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo is féidir le
saotharlann tagartha AE a ghearradh as tuairimi eolaiocha a thabhairt mar threagairt
ar chomhairliachain 6 chomhlachtai da dtugtar fogra agus 6 Bhallstait i gcomhréir
leis an Rialachdn seo, agus na cuspdiri maidir le sldinte an duine agus cosaint na

sabhailteachta, tact le nualaiocht agus costéifeachtacht &4 gcur san aireamh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta

scraduchain da dtagraitear in Airteagal 107(3).

9. Beidh saotharlanna tagartha AE faoi réir rialuithe, lena n-airitear cuairteanna agus iniuchtai
ar an lathair, a dheanfaidh an Coimisitin lena bhfiorti go bhfuiltear ag comhlionadh
cheanglais an Rialachdin seo. M4 chinntear de bharr na rialuithe sin nach bhfuil
saotharlann tagartha AE ag comhlionadh na gceanglas sin ar ainmniodh ina leith i,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta iomchui a dhéanamh,

lena n-airitear an t-ainmniua a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar.

10. Beidh feidhm ag na foralacha in Airteagal 107(1) de Rialachan (AE) 2017/..." maidir le
baill foirne shaotharlanna tagartha AE.

" I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Airteagal 101

Clair feisti agus bainc sonrai

Déanfaidh an Coimisiun agus na Ballstait gach beart is iomchui chun go mbunofar clair agus bainc
sonrai 1 gcomhair cinedlacha sonracha feisti ina leagfar sios prionsabail chomhchoiteanna chun
faisnéis inchomparaide a bhailiti. Cuirfidh clair agus bainc sonrai den sort sin le meastoireacht

neamhspleach a dhéanamh ar shabhailteacht agus theidhmiocht feisti san thadtéarma.

Caibidil IX

Rindacht, cosaint sonrai, cistiu agus pionois

Airteagal 102
Rundacht

1. Ach amhain ma thorailtear a mhalairt sa Rialachan seo, agus gan dochar do na foralacha na
do na cleachtais naisitnta ata ann sna Ballstait cheana maidir le rindacht liachta,
urramoéidh na pdirtithe ar fad ata pairteach 1 gcur i bhfeidhm an Rialachdin seo randacht
faisnéise agus sonrai a gheofar agus a gciraimi 4 ndéanamh acu chun an méid seo a leanas

a chosaint:

(a) sonrai pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 103;
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(b) faisnéis rinda trachtéala agus rtin tradala duine nadurtha né duine dhlitheanaigh, lena
n-airitear cearta maoine intleachtila; ach amhain mas ar mhaithe le leas an phobail ¢

go nochtfar iad;

(c) cur chun feidhme éifeachttil an Rialachain seo, go hairithe chun criocha cigireachtai,

imscruduithe agus initichtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir udarais innitla agus idir

udarais inniula agus an Coimisitin, ni nochtfar i gan réamhthoiliti 6n tidarés tionscnaimh.

3. Ni dhéanfaidh mir 1 n4 mir 2 difear do chearta na d'oibleagaidi an Choimisitin, na
mBallstat agus comhlachtai d4 dtugtar fogra maidir le malarta faisnéise agus scaipeadh

rabhadh, na d'oibleagdidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a thabhairt faoin dli coiritil.

4. Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstait faisnéis runda a mhalart le hudarais rialdla tria

tiortha a bhfuil socruithe rundachta déthaobhacha n¢ iltaobhacha tugtha i gcrich acu leo.
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Airteagal 103

Cosaint sonral

1. Cuirfidh na Ballstait Treoir 95/46/CE i bhfeidhm maidir le préisedil sonrai pearsanta a

dhéanfaidh na Ballstait de bhun an Rialachain seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 maidir le prdisedil sonrai pearsanta a

dhéanfaidh an Coimisiin de bhun an Rialachain seo.

Airteagal 104
Tailli a ghearradh

1. Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstait tailli a ghearradh as na
gniomhaiochtai a leagtar amach sa Rialachén seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal na

dtailli ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnothaithe costas.

2. Cuirfidh na Ballstait an Coimisiun agus na Ballstdit eile ar an eolas tri mhi ar a laghad sula
nglacfar struchtar agus leibhéal na dtailli. Cuirfear struchtar agus leibhéal na dtailli ar fail

don phobal ach iad a iarraidh.
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Airteagal 105
Gniomhaiochtai a mhaoiniu a bhaineann le hainmniu agus le faireachan ar na comhlachtai da

dtugtar fogra

Cumhdoéidh an Coimisiin na costais a bhaineann le gniomhaiochtai meastnaithe comhphéirteacha.
Leagfaidh an Coimisitn sios, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, scéala agus struchtur na
gcostas inghnéthaithe agus aon rialacha eile cur chun feidhme is gé. Déanfar na gniomhartha cur
chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scradichdin da dtagraitear in

Airteagal 107(3).

Airteagal 106

Pionois

Socréidh na Ballstéit na rialacha maidir le piondis ata intheidhme maidir le sara thoralacha an
Rialachain seo agus glacfaidh siad gach beart is ga chun a airithia go gcuirfear chun feidhme iad. Ni
mor na pionoéis da bhfordiltear a bheith ¢ifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach.
Tabharfaidh na Ballstait fogra don Choimisiin maidir leis na rialacha sin agus na bearta sin

faoin ... [3 mhi roimh dhéata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh siad fogra d6 gan

mhoill ma dhéantar aon leasu ar na foralacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige orthu.
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Caibidil X

Foralacha criochnaitheacha

Airteagal 107

An nos imeachta coiste

1. Déanfaidh an Coiste maidir le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 114 de Rialachan
(CE) Uimh. 2017/...". Is é a bheidh sa choiste sin coiste de réir bhri Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011

2. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

3. I gcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011.

I gcas nach dtabharfaidh an coiste aon tuairim uaidh, ni dhéanfaidh an Coimisiun an
dréacht-ghniomh cur chun feidhme a ghlacadh agus beidh feidhm ag an triti fomhir
d'Airteagal 5(4) de Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

4. I gcas ina ndéantar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011 i gcomhar le hAirteagal 4 n6 le hAirteagal 5 de, de réir mar is iomchui,

den Rialachan sin.

+

I1O: cuir isteach, le do thoil, uimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Airteagal 108

An tarmligean a fheidhmiu

Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don

Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in Airteagail
10(4), 17(4), 24(10), 51(6) agus 66(8) a thabhairt don Choimisiun go ceann tréimhse clig
bliana amhail 6n ,,, [data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo]. Déanfaidh an Coimisitn,
trath nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse cuig bliana, tuarascail a
tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a
thada go hintuigthe go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud ¢ go gcuireann Parlaimint na
hEorpa n6 an Chombhairle in aghaidh an thadaithe sin trath nach déanai né tri mhi roimh

dheireadh gach tréimhse.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6 an Chombhairle tarmligean na cumhachta da dtagraitear
in Airteagail 10(4), 17(4), 24(10), 51(6) agus 66(8) a chtlghairm aon trath. Déanfaidh
cinneadh chun culghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta ata
sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh ¢€ifeacht leis an 14 tar éis thoilsiu an chinnidh in

Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh no ar dhata is déanai a shonrofar sa chinneadh. Ni

dhéanfaidh s¢ difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe at4 i bhfeidhm cheana.
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4. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairlitichan le
saineolaithe arna n-ainmnit ag gach Ballstat i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios 1

gCombhaontu Idirinstiticideach an 13 Aibrean 2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn fogra, an trath

céanna, do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6. Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 10(4), 17(4), 24(10), 51(6)
agus 66(8) i bhfeidhm ach amhain mura mbeidh aon agéid curtha in 1l ag Parlaimint na
hEorpa n4 ag an gCombhairle laistigh de thréimhse tri mhi tar éis fogra faoin ngniomh sin a
thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chombhairle n6é mas rud ¢, roimh dhul in éag
na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle araon tar éis a chur
in 11l don Choimisiun nach ndéanfaidh siad aon agdid. Déanfar an tréimhse sin a fthadu tri

mhi ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.
Airteagal 109
Gniomhartha tarmligthe ar leith do chumhachtai éagsula tarmligthe

Glacfaidh an Coimisiun gniomh tarmligthe ar leith maidir le gach cumhacht a tharmligfear chuige

de bhun an Rialachain seo.
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Airteagal 110

Foralacha idirthréimhseacha

1. Amhail 6n ... [data chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo] tiocfaidh aon thoilsia fogra maidir

le comhlacht da dtugtar fogra 1 gcomhréir le Treoir 98/79/CE chun bheith ar neamhni.

2. Deimbhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE roimh
an ... [data theacht i bhfeidhm an Rialachain seo], leanfaidh siad de bheith baili go dti
deireadh na tréimhse ata sonraithe sa deimhnit, cé is moite de dheimhnithe a eisitear i
gcomhréir le hlarscribhinn VI de Threoir 98/79/CE, ar deimhnithe iad a rachaidh ar

neamhni ar a dhéanai an ... [dha bhliain tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo.

Deimbhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE on ...
[data theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], rachaidh siad ar neamhni ar a dhéanai an ...

[dhé bhliain tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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3. De mhaolu ar Airteagal 5 den Rialachan seo, ni théadfar feiste a bhfuil deimhnit aici, ar
deimhniu ¢ a eisiodh 1 gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus até baili de bhua mhir 2 den
Airteagal seo, a chur ar an margadh na a chur 1 seribhis ach ar choinnioll, 6 dhata chur i
bhfeidhm an Rialachdin seo, go leanann s¢ den Treoir sin a chomhlionadh, agus ar
choinnioll nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh na ar an gcuspdir dé bhfuil si
beartaithe. Mar sin féin, ceanglais an Rialachdin seo maidir le faireachas iarmhargaidh,
faireachas margaidh, aireachas, claru oibreoiri eacnamaiocha agus feisti, bedh feidhm acu

agus gabhafaidh siad ionad na gceanglas comhthreagrach sa Treoir sin.

Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra a d'eisigh an deimhnit dé4 dtagraitear sa chéad thomhir de bheith freagrach as
an faireachas iomchui i leith na gceanglas intheidhme uile maidir leis na feisti a

dheimhnigh sé.

4. Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dlithiuil de bhun Threoir 98/79/CE roimh an
... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], agus maidir le feisti a cuireadh ar an margadh
on ... [data chur i bhfeidhm an Rialachain seo] de bhua deimhnit ina leith amhail da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, féadfar leantint de bheith 4 gcur ar fail ar an margadh

nod 4 geur i seirbhis go dti an ... [tri bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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5. De mhaolu ar Threoir 98/79/CE, féadfar feisti a chomhlionann an Rialachan seo a chur ar

an margadh roimh an ... [data chur 1 bhfeidhm an Rialachéin seo].

6. De mhaolu ar Threoir 98/79/CE, féadfar comhlachtai um measunt comhréireachta a
chomhlionann an Rialachan seo a ainmniti agus fogra a thabhairt doibh roimh an ... [data
chur i bhfeidhm an Rialachain seo]. Comhlachtai d& dtugtar fogra a ainmnitear agus a
dtugtar fogra doibh i gcomhréir leis an Rialachéan seo, féadfaidh siad na nésanna imeachta
um measunu comhréireacha a leagtar sios sa Rialachén seo a chur i gerich agus féadfaidh
siad deimhnithe a eisitint i gcomhréir leis an Rialachan seo roimh an ... [data chur 1

bhfeidhm an Rialachain seo].

7. A mhéid a bhaineann le feisti at4 faoi réir na ndsanna imeachta a leagtar sios in
Airteagal 48(3) agus (4), beidh feidhm ag mir 5 den Airteagal seo ar an gcoinnioll go
ndearnadh na ceapachain ba gha i GCFL agus sna painéil saineolaithe agus i saotharlanna

tagartha AE.

8. De mhaolu ar Airteagal 10 agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de
Threoir 98/79/CE, measfar go bhfuil monardiri, ionadaithe tidaraithe, allmhaireoiri agus
comhlachtai d4 dtugtar fogra, a chomhlionann, le linn na tréimhse dar tosach an data is
déanai de na datai da dtagraitear i bpointe (f) d'Airteagal 113(3) agus dar crioch 18 mi tar
¢is sin, Airteagal 27(3) agus Airteagal 28(1) agus Airteagal 51(5) den Rialachan seo,
measfar go bhfuil siad ag comhlionadh na ndlithe agus na rialacha arna nglacadh ag na
Ballstait 1 gcomhréir le hAirteagal 10 agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de
Threoir 98/79/CE mar até sonraithe i dTreoir 2010/227/AE.
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0. Udaruithe a dheonaionn tdarais innitla na mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 9(12) de

Threoir 98/79/CE, coinneoidh siad an bhailiocht ata sonraithe san udara.

10. Go dti go n-ainmneoidh an Coimisiun, de bhun Airteagal 24(2), na heintitis eisituna,

measfar gur eintitis eisiuna ainmnithe iad GS1, HIBCC agus ICCBBA.

Airteagal 111

Meastoireacht

Faoin ... [clig bliana tar éis dhata chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisiun
measunu ar chur 1 bhfeidhm an Rialachdin seo agus tairgfidh sé tuarascail mheastéireachta maidir
leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspoiri anseo, lena n-airitear measiinti ar na hacmhainni
is ga chun an Rialachan seo a chur i bhfeidhm. Tabharfar aird ar leith ar inrianaitheacht feisti tri
storail SFU, de bhun Airteagal 24, ag oibreoiri eacnamaiocha, ag instititiidi sldinte agus ag

gairmithe slainte. Aireofar leis an meastoireacht freisin athbhreithnit ar fheidhmit Airteagal 4.
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Airteagal 112
Aisghairm

Gan dochar d'Airteagal 110(3) agus (4) den Rialachéan seo,agus gan dochar d'oibleagéidi na
mBallstat agus na monardiri i dtaca le haireachas agus d'oibleagaidi na monardiri i dtaca le
doiciméadacht a chur ar fail, faoi Threoir 98/79/CE, déantar an Treoir sin a aisghairm le héifeacht

ambhail 6n ... [data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], ¢é is moite diobh seo a leanas:

(a) Airteagal 11, pointe (c) d'Airteagal 12(1) agus Airteagal 12(2) agus (3) de
Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le haireachas agus le staidéir
feidhmiochta agus da bhforailtear sna hlarscribhinni comhthreagracha, a aisghairtear le
héifeacht 6n data is déanai den d4 dhata dé dtagraitear in Airteagal 113(2) agus i
bpointe (f) d’Airteagal 113(3) den Rialachan seo agus

(b) Airteagal 10 agus pointe (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE, agus na
hoibleagaidi a bhaineann le feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlaru, agus le fograi a
thabhairt maidir le deimhnithe da bhforailtear sna hlarscribhinni comhthreagracha, a
aisghairtear le héifeacht 6 18 mi tar éis an data is déanai de na datai d4 dtagraitear in

Airteagal 113(2) agus pointe (f) d'Airteagal 113(3) den Rialachan seo.
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Maidir leis na feisti da dtagraitear in Airteagal 110(3) agus (4) den Rialachan seo, leanfaidh
Treoir 98/79/CE d'ftheidhm a bheith aici go dti an ... [tri bliana tar éis dhata chur 1 bhfeidhm an

Rialachdin seo] a mhéid is g& chun na mireanna sin a chur i bhfeidhm.

Déanfar Cinneadh 2010/227/AE arna glacadh i gcur chun feidhme Threoir 90/385/CEE, Threoir
93/42/CEE agus Threoir 98/79/CE a aisghairm le héifeacht 6n data is déanai de na datai da
dtagraitear in Airteagal 113(2) agus i bpointe (f) d'Airteagal 113 den Rialachan seo.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a thorléirit mar thagairti don Rialachan seo agus I¢ifear iad i

gcomhréir leis an tabla comhghaoil ata in larscribhinn XIV.

Airteagal 113
Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachén seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a fhoilsithe in Iris Oifigiuil an
Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige on ... [cuig bliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].

3. De mhaolu ar mhir 2:

(a) Beidh feidhm ag Airteagal 27(3) agus ag Airteagal 51(5) 6n ... [18 mi tar éis dhata

chur i bhfeidhm an Rialachain seo d4 dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo];
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(b)

(©)

(d)

(e)

Beidh feidhm ag Airteagal 31 go hAirteagal 46 agus ag Airteagal 96 6n ... [sé mhi tar
¢is dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachain seo]. Mar sin féin, 6n data sin go dti an...

(data chur i bhfeidhm an Rialachain seo] ni bheidh feidhm ag na hoibleagaidi maidir

le comhlachtai dé& dtugtar fogra de bhun Airteagal 31 go hAirteagal 46 ach amhdin ar
na comhlachtai sin a chuireann iarratas ar ainmnituchan isteach i gcomhréir le

hAirteagal 34;

Beidh feidhm ag Airteagal 97 6n ... [dhd mhi déag tar éis dhata theacht i bhfeidhm

an Rialachain seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 100 6n ... [18 mhi roimh dhéta chur i bhfeidhm an

Rialachain seo];

I gcas feisti in aicme D beidh feidhm ag Airteagal 24(4) 6n ... [sé bliana tar éis dhata
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo]. I gcés feisti in aicme B agus in aicme C beidh
feidhm ag Airteagal 24(4) 6n ... [ocht mbliana tar €is dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo]. I gcas feisti in aicme A beidh feidhm ag Airteagal 22(4) 6n ...

[deich mbliana tar éis dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo].
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(f) Gan dochar do na hoibleagdaidi ata ar an gCoimisiun de bhun Airteagal 34 de
Rialachan (AE) 2017/...", i gcas, de bharr imthosca narbh fhéidir a thuar go réastnta
agus an plean da dtagraitear in Airteagal 34(1) den Rialachan sin 4 dhréachtu, nach
bhfuil Eudamed ag feidhmitl go hiomlén ar an ... [cliig bliana tar ¢éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachdin seo], beidh feidhm, 6n data atd comhfheagrach le s¢ mhi tar
¢is dhata foilseachdin an thogra da dtagraitear in Airteagal 34(3) den Rialachén sin,
ag na hoibleagaidi agus na ceanglais a bhaineann le Eudammed. Is iad na foralacha

da dtagraitear san abairt roimhe seo:

Airteagal 26,

— Airteagal 28,

— Airteagal 29,

—  an dara habairt d'Airteagal 36(2),
— Airteagal 38(10),

— Airteagal 39(2),

— an dara fomhir d'Airteagal 40(12),

—  pointe (d) agus pointe (e) d'Airteagal 42(7),

" I1O: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in ST10728/16.
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Airteagal 49(2),

Airteagal 50(1),

Airteagal 66 go hAirteagal 73,

mir 1 go mir 13 d'Airteagal 74,
Airteagal 75 go hAirteagal 77,
Airteagal 81(2),

Airteagal 82 agus Airteagal 83,
Airteagal 84(5), (7) agus an trit fomhir d'Airteagal 84(8),
Airteagal 85,

Airteagal 88(4), (7) agus (8),
Airteagal 90(2) agus (4),

an abairt dheireanach d'Airteagal 92(2),
Airteagal 94(4)

an dara habairt den chéad thomhir d'Airteagal 110 (3)
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(2

(h)

Go dti go mbeidh Eudamed ag feidhmiu go hiomlan, leanfaidh na foralacha
comhfreagracha de Threoir 98/79/CE d'theidhm a bheith acu chun na hoibleagaidi a
leagtar sios sa chéad thomhir den phointe seo a chomhlionadh i dtaca le faisnéis a
mhalartu, lena n-diritear, agus go hairithe, faisnéis a bhaineann le staidéir
feidhmiochta, tuairisciu aireachais, fograi a thabhairt faoi dheimhnithe agus clart

feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fograi maidir le deimhnithe.

Beidh feidhm ag an n6s imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n ...
[deich mbliana tar €is dhata theacht 1 bhfeidhm an Rialachdin seo], gan dochar

d'Airteagal 74(14).

Beidh feidhm ag Airteagal 110(10) amhail 6n ... [dha bhliain tar éis dhata theacht i

bhfeidhm an Rialachain seo].

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé intheidhme go direach

i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh in/sa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
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IARSCRIBHINNI

L. Ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta

II. Doiciméadacht theicniuil

1. Doiciméadacht theicniuil maidir le faireachas iarmhargaidh

IV. Dearbhti comhréireachta AE

V. an mharcdil comhréireachta CE

VL. Faisnéis le tiolacadh trath claraithe feisti agus oibreoiri eacnamaiocha i gcomhréir le
hAirteagal 26(3) agus le hAirteagal 28, na buneiliminti sonrai ata le solathar don
bhunachar sonrai SFU in éineacht le SF-SFU i gcomhréir le hAirteagal 25 agus le
hAirteagal agus coras SFU

VIIL. Na ceanglais atd le comhlionadh ag na comhlachtai d4 dtugtar fogra

VIII.  Rialacha maidir le haicmia

IX. Measunu comhréireachta bunaithe ar choras bainistithe cailiochta agus ar mheasunu ar an
doiciméadacht theicnitil
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X. Measunu comhréireachta bunaithe ar scrudu cineail
XI. Meastunu comhréireachta bunaithe ar dhearbhu cailiochta tairgthe
XII. Deimhnithe arna n-eisitiint ag comhlacht da dtugtar fogra

XIII.  Meastoireacht feidhmiochta, staidéir feidhmiochta agus measunu leantach feidhmiochta

iarmhargaidh
XIV.  Staidéir idirghabhdlacha ar theidhmiocht chliniciuil agus staidéir airithe eile feidhmiochta

XV Téabla comhghaoil
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IARSCRIBHINN I

RIACHTANAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA

CAIBIDIL I
CEANGLAIS GHINEARALTA

1. Bainfidh feisti amach an fheidhmiocht a bheartaigh a monaréir déibh agus dearfar agus
monarofar iad sa chaoi go mbeidh siad feilitinach, faoi ghnathdhalai uséaide, don chrioch a
beartaiodh doibh. Beidh siad sabhailte agus éifeachtach agus ni chuirfidh siad isteach ar
bhail chlinicitil na ar shabhailteacht othar, né ar shabhailteacht agus slainte lucht
a n-usdidte n4, i gcas inarb intheidhme, ar shabhailteacht agus slainte daoine eile, ar
choinnioll gur riosca inghlactha aon riosca a bheidh ag baint lena n-isaid nuair a mheasfar
¢ 6 thaobh na tairbhe a thabh6idh an t-othar agus nach dtiocfar salach ar ardleibhéal
cosanta don tsldinte agus don tsédbhdilteacht, agus an trscothacht a nglactar 1éi 1 gcoitinne 4

cur san aireambh.

2. Is ¢ is ciall leis an gceanglas san larscribhinn seo maidir le rioscai a laghdt a mhéid is

féidir rioscai a laghdt a mhéid is féidir gan dochar don choimheas tairbhe-riosca.

3. Bundéidh monardiri coéras bainistithe riosca agus déanfaidh siad ¢ a dhoiciméadu, a chur

chun feidhme agus a chothabhail.
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Tuigfear gur proiseas atriallach leantinach € an bainistiu riosca ar feadh shaolré iomlén na

feiste, rud a €ilionn go ndéantar nuashonru rialta agus corasach. Agus bainistiu riosca a

dhéanamh ag monardiri, tabharfaidh siad faoin méid seo a leanas:

(a) plean bainistithe riosca maidir le gach feiste a bhunt agus a dhoiciméadu;

(b) na guaiseacha is eol agus is intuartha a bhaineann le gach feiste a shainaithint agus a
anailisiu;

(c) narioscai a bhaineann leis an usaid a beartaiodh agus a tharlaionn le linn na husaide
sin agus le linn mi-tsaid ata measartha intuartha, a mheé agus a mheas;

(d) narioscai d4 dtagraitear i bpointe (c) a dhiotht n6 a rialt i gcomhréir le ceanglais
Roinn 4;

(e) meastoireacht a dhéanamh ar thionchar na faisnéise 6n gcéim tairgthe, go hdirithe, 6n
gcoras faireachais iarmhargaidh, ar ghuaiseacha agus ar mhiniciocht na nguaiseacha
sin, ar mheastachain ar na rioscai a bhaineann leo, agus ar an riosca foriomlan, an
coimheas tairbhe-riosca agus an inghlacthacht riosca; agus

(f)  bunaithe ar an meastoireacht ar thionchar na faisnéise da dtagraitear i bpointe (e),
mas ga, na bearta rialaithe a least i gcomhréir leis na ceanglais i Roinn 4.
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4. Na bearta rialaithe riosca a ghlacfaidh monaroiri chun na feisti a dhearadh agus a mhonaru,
beidh siad 1 gcomhréir le prionsabail sabhailteachta, agus an trscothacht a nglactar 1¢1 1
gcoitinne 4 cur san direamh. Chun rioscai a laghdu, bainisteoidh na monaroiri rioscai sa
chaoi go measfar gur riosca inghlactha an riosca iarmharach a bhaineann le gach guais ar
leith agus an riosca iarmharach ginearalta. Agus na réitigh is iomchui 4 roghnu, déanfaidh

monardiri an méid seo a leanas agus san ord tosaiochta seo a leanas:

(a) rioscai a dhiotht né iad a laghdi a mhéid is féidir tri dhearadh agus tri mhonaru ata
sabhailte;
(b) 1 gcas inarb iomchui, bearta cosanta leordhdthanacha a dhéanamh, lena n-airitear

aldraim, mas gd, maidir le rioscai nach féidir a dhiothu; agus

(c) faisnéis le haghaidh sabhailteachta (fograi rabhaidh/réamhchuram/fritasca) agus, 1

gcas inarb iomchui, oilitiint d'tséaideoiri a sholathar.

Cuirfidh na monardiri tsaideoiri ar an eolas maidir le rioscai iarmharacha ar bith a bheidh

ann.
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5. Agus na rioscai a bhaineann le hearraid tisaide 4 ndiotht n6 4 laghdu, déanfaidh an

monaroéir an méid seo a leanas:

(a) aoiread is féidir, na rioscai a laghdt a bhaineann le gnéithe eirgeanamaiocha na
feiste agus leis an timpeallacht ar ann a beartaiodh i a uséid (dearadh ar mhaithe le

sabhailteacht othar), agus

(b) aird chui a thabhairt ar eolas teicniuil, ar thaithi, ar oideachas agus ar oilitint agus ar
thimpeallacht usaide, i gcas inarb infheidhme, agus riocht sldinte agus fisiceach na n-
usaideoiri ar doibh a beartaiodh an fheiste (i.e. 1 a dhearadh ar mhaithe le huséaideoiri

ar tuatai iad, Gisdideoiri gairmiula, Gsadideoiri faoi mhichumas agus uséideoiri eile).

6. Ni dhéanfar dochar do shaintréithe na d'fheidhmiocht feiste sa mhéid go gcuirfi isteach ar
shlainte na ar shabhailteacht an othair né an usdideora né, i gcas inarb infheidhme, ar
shlainte na ar shabhailteacht daoine eile le linn shaolré na feiste, mar ata sonraithe ag an
monardir, nuair a imritear ar an bhfeiste an gnathstrus a théadann teacht as gnathdhalai

usaide agus nuair a bheidh si 4 cothabhail de réir mar at4 sonraithe ag an monardir.

7. Déanfar feisti a dhearadh, a mhonaru agus a phacdistill sa chaoi nach ndéanann dalai
iompair agus storala, tri athruithe teochta agus bogthaise, mar shampla, dochar da
saintréithe na da bhfeidhmiocht le linn na huséide a beartaiodh déibh, agus na treoracha

agus an fhaisnéis arna gcur ar fail ag an monardéir & gcur san aireamh.
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9.1.

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach éifeacht neamh-inmhianaithe a
laghdu a oiread is féidir agus beidh na rioscai agus na fo-¢ifeachtai sin inghlactha nuair a
dhéantar meastoireacht orthu i1 bhfianaise an tsochair chailithe a d'théadfadh a bheith ann
don othar agus/n6 don tsaideoir, a eascraionn as an bhfeidhmiocht a beartaiodh don theiste

faoi ghnathdhalai Gséide.

Caibidil IT
Ceanglais maidir le feidhmiocht,

dearadh agus monaraiocht

Saintréithe feidhmiochta

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh siad oiritnach do na
criocha da dtagraitear i bpointe (2) d'Airteagal 2, mar a shonraionn an monaroir agus
oiritnach maidir leis an bhfeidhmiocht, agus an urscothacht a nglactar 1éi i gcoitinne 4 cur
san aireamh. Bainfidh siad amach na feidhmiochtai, mar at4 siad sonraithe ag an monaroir,

agus go hairithe, 1 gcas inarb infheidhme:

(a) an theidhmiocht anailiseach, amhail iogaireacht anailiseach, sainitulacht anailiseach,
fire (laofacht), beachtas (in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht), cruinneas (de thoradh
fire agus beachtais), teorannacha braite agus cainniochtaithe, raon tomhais, lineacht,
luachanna teorann, lena n-airitear critéir iomchui maidir le heiseamail a bhailia agus
a laimhsedil a chinneadh agus riali a dhéanamh ar chur isteach aithnid abhartha

inginitil agus eisginiuil, tras-imoibrithe; agus
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9.2.

9.3.

94.

(b) an theidhmiocht chliniciuil, amhail iogaireacht dhiagnoiseach, sainiulacht
dhiagnoiseach, an luach deimhneach tuarthach, an luach diultach tuarthach, an
coimheas dealraitheachta, luachanna ionchasacha i ngnathdhaonrai agus 1 ndaonrai

ata buailte.

Déanfar saintréithe feidhmiochta na feiste a chothabhail feadh ré feidhme na feiste de réir

mar até luaite ag an monardir.

I gcas ina bhfuil feidhmiocht feisti ag brath ar usaid calabroiri agus/no6 ar abhair rialaithe,
airitheofar inrianaitheacht mhéadreolaioch a shanntar do chalabroéiri agus/né d'abhair
rialaithe den sort sin le gnadthaimh thomhais thagartha oiritinacha agus/n6 adbhair thagartha
oiritnacha d'ord ard méadreolaioch. I gcas ina bhfuil rochtain orthu, airitheofar
inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar do chalabroéiri agus d'abhair

rialaithe le habhair thagartha dheimhnithe n6 le gnathaimh thomhais tagartha.

Déanfar saintréithe agus feidhmiochtai na feiste a sheicedil go sonrach i gcas ina bhféadfai
dochar a dhéanamh déibh agus an theiste 4 hiisdid chun na htsaide a beartaiodh di faoi

ghnathdhélai, maidir le:
(a) feisti don théintastail, feidhmiochtai a thaigheann duine tuata;

(b) feisti don téastail neas-othair, feidhmiochtai a thaightear i dtimpeallachtai abhartha

(mar shampla, i dteach an othair, in aonaid éigeandala, in otharchairr).
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10. Airionna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha

10.1.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go n-airitheofar go gcomhliontar na

saintréithe agus na riachtanais feidhmiochta da dtagraitear 1 gCaibidil I.

Tabharfar aird ar leith ar an bhféidearthacht go lagéfai an theidhmiocht anailiseach de
thoradh na habhair at4 & n-isaid agus na heiseamail, an anailit n6 an sainitheoir ata le brath
(amhail fiochain bhitheolaiocha, cealla, sreabhdin choirp agus miocrorganaigh) a bheith
neamh-chomhoiriunach go fisiciuil agus/n6 go ceimiceach da chéile, agus an chrioch a

beartaiodh don fheiste a cur san aireamh.

10.2.  Déanfar feisti a dhearadh, a mhonaru, agus a phacdistit sa chaoi go laghdéfar a oiread is
féidir an riosca a thagann as ¢éilledin agus fuioll d'othair agus do dhaoine eile ata ag plé le
hiompar, storail agus Gsaid na bhfeisti, ag cur san direamh an chrioch a beartaiodh don
theiste. Tabharfar aird ar leith ar fhiochain a nochtadh do na héilledin sin agus do na fuioll

sin agus ar fthad agus ar mhiniciocht an nochta.
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10.3.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is go laghdofar go dti an leibhéal is isle
1s indéanta le réasun na rioscai a bhaineann le substainti n6 caithnini, lena n-airitear
smionagar de bharr caithimh, tairgi dighradachan agus fuioll préisedla, a d'théadfai a
scaoileadh on bhfeiste. Tabharfar aird ar leith ar shubstainti ata carcanaigineach, so-
ghineach no tocsaineach don atdirgeadh (“CMR”), i gcomhréir le Cuid 3 d'larscribhinn VI
a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairlel, agus ar shubstainti ina bhfuil airionna réabtha iontalach a bhfuil fianaise
eolaioch ina leith ann go bhfuil €éifeachtai tromchuiseacha acu ar shldinte an duine agus a
shainaithnitear i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 59 de

Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle?.

10.4.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdofar a oiread is féidir na rioscai
a bhainfeadh le substainti a bheith ag dul isteach san theiste gan iarraidh, agus an ftheiste

féin agus an cinedl timpeallachta ar ann a beartaiodh i a tisaid 4 gcur san aireamh.

! Rialachdn (CE) Uimh 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmiu, lipéadu agus pacaistii substainti agus meascan, agus
lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus
lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 (I0 L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

2 Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle
an 18 Nollaig 2006 maidir le Clara, Meastoireacht, Udart agus Srianadh Ceimicean
(REACH) (IO L 136, 29.5.2007, Ich. 3).
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

Ionfhabhtu agus ¢éilliu miocrébach

Déanfar feisti agus na proisis mhonaraiochta a dhearadh sa chaoi is go ndiothofar n6 go
laghdofar a oiread is féidir an riosca ionthabhtaithe don usaideoir nd, mas intheidhme, do

dhaoine eile. Leis an dearadh, déanfar an méid seo a leanas:
(a) beifear in ann i a ldaimhsedil go héasca agus go sabhailte;

(b) laghdofar a oiread is féidir aon sceitheadh miocrob on bhfeiste agus/n6 aon nochtadh

miocrdb le linn usaide;
agus, nuair is ga ¢

(c) go geuirfear cosc ar an ¢éillit miocrébach iontu le linn Gsédide agus, 1 gcas gabhdan

eiseamail, ar an riosca go ndéanfai ¢illit ar an eiseamal.

Feisti a bhfuil lipéad orthu 4 ra go bhfuil siad steiritiil n6 i staid shonrach mhiocrobach,
déanfar iad a dhearadh, a mhonaru, agus a phacaistiu lena airithia go gcaomhnaitear a
mbiail steiritil né a staid mhiocrobach faoi na dalai iompair agus storala ata sonraithe ag an
monaroir go dti go n-osclofar an phacaistiocht sin ag an bpointe usaide, ach amhain ma
dhéantar damadiste don phacaistiocht lena gcaomhnaitear an bhail steiritiil n6 an staid

mhiocrobach até orthu.

Feisti a bhfuil lipéad orthu 4 ra go bhfuil siad steiritil, déanfar iad a mhonaru, a phroiseail,

a phacaistiu agus, a steirilit tri bhithin modhanna ata iomchui agus bailiochtaithe.
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11.4.  Feisti a beartaiodh lena steiriliti, déanfar iad a mhonaru agus a phacaistii faoi dhalai

iomchui atd rialaithe agus 1 saoraidi iomchui ata rialaithe.

11.5.  Ni dhéanfaidh corais phacaistiochta d'theisti neamhsteiriala aon dochar do shlaine na do
ghlaine an tairge agus, 1 gcas ina bhfuiltear in ainm is na feisti a steirilit roimh a n-sdid,
laghdo6idh na corais sin an riosca go mbeidh ¢illit miocrobach ann; beidh an coras

pacdistiochta oiriunach don mhodh steirilithe ata sonraithe ag an monaroir.

11.6.  Ar lipéadu na feiste, déanfar idirdhealu idir feisti comhionanna né comhchosula a chuirtear
ar an margadh agus bail steiritil agus neambhsteiritil araon orthu sa bhreis ar an tsiombail a

usaidfear chun a 1€irit go bhfuil feisti steiriuil.
12. Feisti ina bhfuil dbhair de bhunus bitheolaioch

I gcés ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunts ainmhioch, daonna n6
miocrobach ina gcuid feisti, déanfar roghntl na bhfoinsi, proisedil, caomhnu, tastail agus
laimhseadil na bhfiochan, na gceall agus na substainti sin agus na nésanna imeachta rialaithe

ar chaoi chun sabhailteacht a chur ar fail disaideoiri agus do dhaoine eile.
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Go hairithe, tabharfar aird ar an tsabhailteacht 6 thaobh oibrean miocrébach agus oibrean
in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe a bailiochtaiodh a chur i
bhfeidhm le linn an phroisis mhonaraiochta. D’fhéadfadh sé nach mbeadh feidhm aige sin
maidir le feisti dirithe mas cuid dhilis den chrioch a beartaiodh don theiste oibrit1 an
oibredin mhiocrobaigh agus an oibredin in-tarchurtha eile n6 mas rud ¢ go ndéanfadh an

diothu n6 an dighniomhu sin dochar d'theidhmiocht na feiste.

13. Feisti a thogail agus a n-idirghniomhaiocht lena dtimpeallacht

13.1. I gcas feiste ata beartaithe a usaid 1 gcomhcheangal le feisti no trealamh eile, beidh an
comhcheangal ar fad, lena n-airitear an coras nasctha, sabhailte agus ni chuirfidh s¢ isteach
ar fheidhmiochtai sonraithe na bhfeisti. Sonrofar ar an lipéad agus/n6 sna treoracha tsaide
aon srianta até ar an bhfeiste a usaid in €ineacht le feisti no le trealambh eile.

13.2.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go ndichuirfear né go laghdéfar na nithe
seo a leanas, a oiread is féidir:

(a) anriosca go ndéanfar gortl, i ngeall ar airionna fisiceacha na bhfeisti lena n-airitear
an coimheas toirt/brt, airionna toiseacha agus, i gcas inarb iomchui, airionna
eirgeanamaiocha;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

rioscai a bhaineann le tionchair sheachtracha né dalai comhshaoil at4 intuartha le
réasun, amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha agus
leictreamaighnéadacha, diluchtl leictreastatach, radaiocht a bhaineann le gnathaimh
dhiagnoiseacha no6 theiripeacha, bru, bogthaise, teocht agus athruithe brii agus

luasghéaraithe no cur isteach 6 chomharthai raidio;

na rioscai a bhaineann le husaid na feiste ar theacht i dteagmhail di le habhair,
leachtanna, agus substainti, lena n-airitear gais, a nochtar doibh i faoi ghnathdhalai

usaide;

na rioscai a bhaineann le droch-idirghniomhu a d'théadfadh tarlu idir bogearrai agus
an timpeallacht TF ina n-oibrionn na bogearrai agus lena mbionn siad ag
idirghniomh;

an riosca go rachaidh substainti isteach san fheiste de thaisme;

an riosca nach n-aithneofar eiseamail i gceart agus an riosca go mbeidh torthai
earraideacha ann de dheasca, mar shampla, coda mearbhlach de réir dathanna
agus/no de réir uimhreacha agus/né de réir carachtar ar ghabhddin eiseamal, ar

phéirteanna agus/né ar ghabhaltais inbhainte a usaidtear le feisti chun an tastail n6 an

mheastinacht a dhéanamh de réir mar ata ceaptha;

an riosca go mbeidh cur isteach intuartha ann le feisti eile leighis.
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13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

13.7

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go laghdéfar an riosca doéitedin agus
pléasctha faoi ghnathdhalai usaide agus i riocht an chéad thabht. Tabharfar aird ar leith ar
theisti arb € ceann de na htisaidi a beartaiodh doibh nochtadh do shubstainti inadhainte n6
pléascacha, n6 isdid in €éineacht le substainti inadhainte n6 pléascacha, a bhféadfadh

dochan teacht astu.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go bhféadfar iad a mhodhnu, a chalabrt

agus a chothabhail go sabhailte agus go héifeachtach.

Feisti a beartaiodh lena n-oibriu in éineacht le feisti no tairgi eile, déanfar iad a dhearadh
agus a mhonaru sa chaoi go mbeidh an idir-inoibritheacht agus an chomhoiritinacht

iontaofa sabhailte.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is gur fusa ag an usdideoir n6 ag duine
eile iad a dhitscairt go sabhailte, mar aon le dramhshubstainti gaolmhara. Chun na criche
sin, déanfaidh monaroiri n6sanna imeachta agus bearta, a mbionn de thoradh orthu gur
féidir a gcuid feisti a dhitiscairt go sabhailte tar €is a n-saide, a shainaithint agus a thastail.

Déanfar tuairisc ar na ndésanna imeachta sin sa treoracha usaide.

Déanfar an tomhas, an faireachdn n6 an scdla taispeana (lena n-diritear athr datha agus
tascairi eile amhairc) a dhearadh agus a mhonart i gcomhréir le prionsabail
eirgeanamaiocha, ag cur san aireamh an chrioch a beartaiodh don fheiste, na husaideoiri ar
doibh a beartaiodh an theiste agus na dalai comhshaoil ina mbeidh sé beartaithe na feisti a

usaid.
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14.

14.1.

14.2.

15.

15.1.

15.2.

Feisti a bhfuil feidhm tomhais acu

Feisti arb ¢ tomhas anailiseach a bpriomhfheidhm, déanfar iad a dhearadh agus a mhonaru
sa chaoi is go mbeidh feidhmiocht anailiseach iomchui & solathar i gcomhréir le pointe (a)
de Roinn 9.1 d’larscribhinn I, ag cur san aireamh na criche a beartaiodh don fheiste agus

staid aitheanta na teicneolaiochta.

Na tombhais a thdgann na feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, sloinnfear in aonaid dli iad a

bheidh i gcomhréir le foralacha Threoir 80/181/CEE 6n gCombhairlel.
Cosaint ar an radaiocht

Déanfar feisti a dhearadh, a mhonaru agus a phacaistiu sa chaoi is go laghdofar a oiread is
féidir an méid a nochtar tisaideoiri n6 daoine eile d'aon radaiocht (beartaithe,
neamhbheartaithe, ar seachrdn né scaipthe), agus ar bhealach a bheidh comhréireach leis an
gcrioch a beartaiodh doibh, ach ni chuirfear srian ar leibhéil shonraithe iomchui radaiochta

a chur i bhfeidhm chun crioch diagnoéiseach.

I gcés ina bhfuil sé beartaithe go n-astoidh feisti radaiocht ianuchain agus/n6 neamh

ianuchain ata guaiseach n6 a d'fhéadfadh a bheith guaiseach, féachfar leis, a oiread is

féidir:

(a) go ndearfar agus go monarodfar na feisti sa chaoi is go n-airitheofar gur féidir

saintréithe agus cainniocht na radaiochta arna hastu a rial agus/né a mhodhnt; agus

Treoir 80/181/CEE 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1979 maidir le comhfhogast dhlithe na
mBallstat a bhaineann le haonaid tomhais agus maidir le haisghairm Threoir 71/354/CEE
(IO L 39, 15.2.1980, Ich. 40).
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(b) go mbeidh taispedinti amhairc agus/no closrabhaidh acu chun an t-astt sin a thabhairt

le fios

15.3.  Beidh sna treoracha oibriuchain a ghabhann le feisti a astaionn radaiocht atd n6 a
d'théadfadh a bheith guaiseach, faisnéis mhionsonraithe maidir le cineél na radaiochta a
astaitear, maidir le déigheanna leis an usdideoir a chosaint agus maidir leis na bealai
le mi-usaid a sheachaint agus na rioscai a bhaineann leis an tsuitedil a laghdu, a oiread is
féidir agus is iomchui. Faisnéis maidir leis an tastail inghlacthachta agus an tastail

feidhmiochta, na critéir inghlacthachta agus an nds imeachta cothabhala, sonrofar i freisin.

16. Corais leictreonacha in-riomhchléraithe - feisti ina n-ionchorpraitear corais leictreonacha

in-riomhchléraithe agus bogearrai ar feisti iontu féin iad

16.1.  Feisti ina bhfuil corais leictreonacha in-riomhchlaraithe ionchorpraithe, lena n-airitear
bogearrai, nd bogearrai ar feisti iontu féin iad, dearfar iad sa chaoi go n-airitheofar
in-atrialltacht, iontaofacht agus feidhmiocht i gcomhréir leis an usdid a beartaiodh doibh. I
gcas riocht an chéad thabht a bheith ann, déanfar na bearta is g4 chun aon riosca n6 aon

lagt feidhmiochta a d'théadfadh teacht as sin a laghdu a oiread is féidir.

16.2. I gcés feisti ina n-ionchorpraitear bogearrai nd i gcas bogearrai ar feisti iontu féin iad,
forbréfar agus monardfar na bogearrai i gcomhréir le an Grscothacht, agus prionsabal na
saolré forbartha, prionsabal an bhainistithe riosca, lena n-diritear slandail faisnéise,

prionsabal an fthioraithe agus prionsabal an bhailiochtaithe & gcur san aireambh.
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16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

Bogearrai da dtagraitear sa Roinn seo a beartaiodh lena n-tisaid in éineacht le riomhardain
mhoibileacha, dearfar agus monarofar iad ag cur san aireamh shaintréithe an ardain
mhoibiligh (e.g. méid agus coimheas codarsnachta an scéileain) agus na dtosca seachtracha

a bhaineann lena n-usaid (athruithe sa timpeallacht ¢ thaobh an leibhéil solais n6 torainn

de).

Leagfaidh na monardéiri amach na hioscheanglais maidir le crua-earrai, saintréithe lionrai
TF agus bearta slandala TF, lena n-diritear cosaint ar rochtain neamhtidaraithe, ar ceanglais

iad a bhfuil ga leo chun na bogearrai a rith de réir mar a beartaiodh.
Feisti ata nasctha le foinse fuinnimh n6 a bhfuil foinse fuinnimh acu

I gcas feisti atd nasctha le foinse fuinnimh né a bhfuil foinse fuinnimh acu, m4 ta siad i
riocht an chéad thabht, déanfar na bearta is g& chun aon riosca a d'théadfadh teacht as sin a

laghdu a oiread is féidir.

Ma t4 sabhailteacht othair ag brath ar sholathar cumhachta inmheanach ata ag feiste, beidh
ag an bhfeiste sin doigh le staid an tsolathair cumhachta a thomhas agus rabhadh no tasc
iomchui a thabhairt nuair a éirionn cumas an tsolathair cumhachta criticiuil. Més ga,

tabharfar an rabhadh no an tasc sin sula n-éireoidh an solathar cumhachta criticiail.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go laghddfar a oiread is féidir an riosca
go geruthofar cur isteach leictreamaighnéadach a d'théadfadh dochar a dhéanamh d'oibriu
na feiste atd 1 gceist no feisti né trealaimh eile sa timpeallacht ar inti a beartaiodh iad a

usaid.
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17.4.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go mbeidh leibhéal leordhdthanach
d'imdhionacht intreach ar chur isteach leictreamaighnéadach acu agus go bhfagfaidh sé sin

go n-oibreoidh siad ar an déigh a beartaiodh do6ibh.

17.5.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go seachnofar, a oiread is féidir, an
riosca go mbainfidh turraingi leictreacha don usdideoir n6 d'aon duine eile de thaisme faoi
ghnathdhalai usaide na feiste agus i gcds riocht an chéad thabht a bheith ann, ar chuntar
gur suitealadh an theiste agus go bhfuil si & cothabhail i gcomhréir le treoracha an

mhonardra.
18. Cosaint ar rioscai meicnitla agus teirmeacha

18.1.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go gcosnofar tsaideoiri agus daone

eile ar rioscal meicniala.

18.2.  Beidh feisti cobhsai a ndothain faoi na dalai oibrithe ata beartaithe doibh. Beidh siad in ann
ag na struis a bhaineann leis an timpeallacht oibre at4 beartaithe doibh, agus leanfaidh siad
de bheith in ann acu feadh a ré feidhme ionchasai, faoi réir aon chigireachta agus ceanglas

cothabhdla ata sonraithe ag an monaroir.

18.3.  Nuair is ann do rioscai a bhaineann le laithreacht pairteanna gluaiste, agus do rioscai a
bhaineann le titim as a chéile né dicheangal, n6 sceitheadh substainti, ionchorprofar

doigheanna iomchui cosanta san fheiste.
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Aon chosainti né ddigheanna eile ar cuid den fheiste iad agus ata ceaptha chun cosanta,
go hairithe cosaint ar phairteanna gluaiste, beidh siad daingean agus ni chuirfidh siad
isteach ar an rochtain is ga chun gnathoibria na feiste, na ni chuirfidh siad srian ar

chothabhail na feiste mar ata sonraithe ag an monaroir.

18.4.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdofar a oiread is féidir an
leibhéal riosca a bhaineann le creathadh a thagann as na feisti, ag cur san aireamh dul chun
cinn teicniuil agus na ndéigheanna ata ar fail le creathanna a shrianadh, ag foinse an
chreathaidh go hairithe, ach amhain mas cuid d'theidhmiocht shonraithe na feiste na

creathanna sin.

18.5.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdoéfar a oiread is féidir an
leibhéal riosca a bhaineann le torann a chuireann siad astu, ag cur san aireamh dul chun
cinn teicnitil agus na nddigheanna ata ar fail le torann a shrianadh, ag foinse an torainn go

hairithe, ach amhain mas cuid d'fheidhmiocht shonraithe na feiste an torann sin.

18.6.  Teirminéil agus nascoiri atd nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gais, hiodralaigh no
neomataigh a chaithfidh an t-uséaideoir né duine eile a laimhseéil, déanfar iad a dhearadh
agus a mhonaru sa chaoi go laghdoéfar a oiread is féidir gach riosca da bhféadfadh bheith

ann.

18.7.  Maés amhlaidh at4 earraidi ann is docha a dhéanfar agus pairteanna dirithe 4 suiteail no
a n-athshuitedil agus a d'théadfadh bheith ina riosca, féachfar chuige, tri dhearadh agus
togail na bpairteanna sin, né mura féidir sin, tri fhaisnéis a lua ar na pairteanna f€in agus/n6

ar a gcasail, nach bhféadfar na hearraidi sin a dhéanambh.
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18.8.

19.

19.1.

Tabharfar an thaisnéis chéanna maidir le pairteanna gluaiste agus/n6 maidir lena gcésail i

gcas inar ga treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.

Maidir le pairteanna inrochtana feisti (gan na pairteanna nd na codanna a beartaiodh le teas
a sholathar n6 teochtai airithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart orthu, ni shroichfidh siad,
faoi ghnathdhalai Gséide, teochtai a d'fhéadfadh a bheith conttirteach.

Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti ata beartaithe don fhéintastail né don tastail neas-

othair

Déanfar feisti a bheartaitear lena n-usaid don fhéintastail n6 don tastail neas-othair a
dhearadh agus a mhonaru sa chaoi is go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na criche
a beartaiodh do6ibh, ag cur san direamh na scileanna agus na modhanna at4 ar fail ag an
usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste agus an tionchar a bhféadfai a bheith ag suil leis le
réasun a thiocfadh as athruithe ar theicnici agus timpeallacht an usdideora ar a do a
beartaiodh an fheiste. Beidh sé furasta ag an usaideoir ar d6 a beartaiodh an theiste an
thaisnéis agus na treoracha a sholathraionn an monaroéir a thuiscint agus a chur 1 bhfeidhm
chun an toradh a chuireann an fheiste ar fail a 1éiriu 1 gceart agus faisnéis mhithreorach a
sheachaint. I gcas tastala neas-othar, beidh sé soiléir san fhaisnéis agus sna treoracha a
chuireann an monardir ar féil an leibhéal oilitina, cailiochtai agus/n6 taithi nach mér don

usaideoir bheith aige no aici.
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19.2.  Feisti a bheartaitear lena n-usaid don fhéintastail né don tastail neas-othair, dearfar agus

monarofar iad sa chaoi is go ndéanfar an méid seo a leanas:

a) airitheofar gur féidir leis an usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste, an fheiste a usaid
g
go sabhailte agus go cruinn ag gach céim den ghnathamh més ga sin tar éis na

hoilitina agus/no na faisnéise iomchui; agus

(b) laghdofar a oiread is féidir € an riosca go ndéanfaidh an t-usdideoir ar d6 a beartaiodh
an fheiste earrdid agus ¢ ag laimhsedil na feiste, agus an eiseamail, mas infheidhme,

agus na torthai 4 leiriu aige freisin.

19.3. I gcés inarb indéanta, beidh ag gabhail le feisti a bheartaitear lena n-uséaid don fhéintastail

n6 don tastdil neas-othair, gnathamh a thagfaidh:

(a) gur féidir leis an usdideoir ar d6 a beartaiodh an theiste a thioru, trath na huséide, go

bhfeidhmeoidh an theiste mar a bhi beartaithe ag an monaro6ir; agus

(b) go dtabharfar rabhadh don uséideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste i gcas nach dtugann

an fheiste toradh baili uvaithi.
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Caibidil 11T
Ceanglais maidir leis an bhfaisnéis

a ghabhann leis an bhfeiste

20. An lipéad agus na treoracha usaide
20.1.  Ceanglais ghinearalta maidir leis an bhfaisnéis a sholathraionn an monaréir

Beidh ag gabhail le gach feiste an fhaisnéis is g& chun an theiste agus a monaroéir a
shainaithint, agus aon fhaisnéis maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht ata abhartha don
usaideoir no d'aon duine eile, de réir mar is iomchui. Féadfaidh an fhaisnéis sin a bheith ar
an bhfeiste féin, ar an bpacaistiocht, nd sna treoracha uséide, agus ma ta suiomh gréasain
ag an monardir, déanfar an thaisnéis sin a chur ar fail agus a choinnedil cothrom le data ar

an suiomh gréasain, agus an méid seo a leanas 4 chur san aireamh:

(a) Beidh mean, formaid, inneachar, inléiteacht agus suiomh an lipéid agus na
dtreoracha tsaide oiriinach don ftheiste 1 gceist, don chrioch a beartaiodh di agus
d'eolas teicnitil, do thaithi agus d'oideachas n6 oilitint an tséideora nd na n-
usaideoiri ar do n6 ar doibh a beartaiodh i. Go hairithe, beidh foclaiocht na
dtreoracha tséide sothuigthe ag an tséideoir ar d6 a beartaiodh an theiste agus, 1 gcas

inarb infheidhme, beidh liniochtai agus I1éardidi ag gabhail leo freisin.
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(b) Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an thaisnéis nach mor a thaispedint ar an lipéad.
Mura bhfuil sé sin indéanta n6 iomchui, féadfaidh roinnt den thaisnéis n6 an
fhaisnéis go I¢éir a chur ar phacaistiocht gach aonaid. Murar indéanta lipéadu iomlan
a dhéanamh do gach aonad, cuirfear an thaisnéis [...] ar an bpacdistiocht do nios mo

na feiste amhain.

(c) Solathrofar lipéid i bhformaid is féidir leis an duine a 1éamh agus féadfar iad a
thorlionadh le faisnéis is inléite ag meaisini, amhail sainaithint radaimhiniciochta n6

barrachoid.

(d)  Solathrofar treoracha usdide in éineacht leis na feisti. Mar sin féin, 1 gcdsanna cui-
réasunaithe eisceachtula, 4fach, féadfaidh sé nach mbeidh aon gha le treoracha usaide
no féadfar iad a ghiorrtt més féidir an theiste a tisaid go sabhailte sa doigh ata

beartaithe ag monardir gan iad.

(e) I gcés ina solathraitear nios mo na feiste amhain, cé is moited'theisti atd beartaithe
don théintastail agus don tastail neas-othair,d"isdideoir aonair agus/no6 chuig ait
aonair, féadfar aon ch6ip amhdin de na treoracha Uisdide a sholathar ma thoilionn an
ceannaitheoir d6 agus féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh coipeanna a iarraidh ar

aon chuma saor in aisce.

(f)  Nuair atd an fheiste beartaithe disaid ghairmiuil agus di sin amhain, féadfar
treoracha usaide a sholathar don tisdideoir 1 bhformaid nach paipéar i (e.g. formaid
leictreonach) ach amhdin nuair ata an fheiste beartaithe lena htisaid don tastail

neas-othair.
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(2

(h)

®

W)

Rioscai iarmharacha a cheanglaitear a chur in 14l don tsaideoir agus/n6 do dhuine
eile, cuirfear san aireamh iad mar theorainneacha, fritasca, réamhchuraimi no

rabhaidh san fhaisnéis a sholathraionn an monaroir.

I gcas inarb iomchui, is 1 bhfoirm siombaili a aithnitear go hidirnaisitinta a bheidh an
thaisnéis a sholdthraionn an monaroéir, agus na huséideoiri ar doibh a beartaiodh an
ftheiste & gcur san aireamh. Aon siombail né dath sainaitheantais a Uséidtear, beidh
sé/si 1 gcomhréir leis na caighdeain chomhchuibhithe né leis na SCanna. I gcés
réimsi nach bhfuil aon chaighdeain comhchuibhithe na SCanna ann déibh, beidh

tuairisc ar na siombaili agus ar na dathanna sna doiciméid a ghabhann leis an

bhfeiste.

I gcas feisti ina bhfuil substaint né meascan a d'fhéadfai a mheas a bheith
contuirteach, beidh feidhm, ag cur san aireamh chineal agus cainniocht a
gcomhabhar agus na foirme ina bhfuil siad, ag picteagraim ghuaise abhartha agus ag
ceanglais lipéadaithe Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008. I gcés nach bhfuil go leor sli
don fhaisnéis ar an bhfeiste féin nd ar a lipéad, is ar an lipéad a chuirfear na
picteagraim ghuaise abhartha agus is sna treoracha usaide a chuirfear an thaisnéis

eile a cheanglaitear le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008.

Beidh feidhm ag foralacha Rialachéan (CE) Uimh. 1907/2006 maidir leis an mbileog
sonrai sabhailteachta, ach amhain ma ta gach faisnéis dbhartha, de réir mar is

iomchui, curtha ar fail cheana sna treoracha usaide.
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20.2.  Faisnéis ar an lipéad

Beidh gach ceann de na sonrai seo a leanas ar an lipéad:

(a) ainm no6 tradainm na feiste;

(b) na sonrai a bhfuil diangha leo ionas gur féidir le hisaideoir an theiste a shainaithint
agus, 1 gcas nar 1¢éir don usaideoir 1, an chrioch a beartaiodh don fheiste;

(c) ainm, tradainm cléraithe n6 trddmharc claraithe an mhonarora agus seoladh a aite
claraithe gno;

(d) mas lasmuigh den Aontas at4 ait chlaraithe ghn6 an mhonaroéra, ainm a ionadai
udaraithe agus seoladh it chlaraithe ghno an ionadai udaraithe;

(e) raiteas gur feiste leighis dhiagnoiseach in vitro 1 an theiste leighis, n6 1 gcés inar
'feiste le haghaidh staidéar ar theidhmiocht' i, raiteas gurb amhlaidh ata si;

(f)  uimhir luchtéige n6 sraithuimhir na feiste agus na focail UIMHIR LUCHTOIGE n6
SRAITHUIMHIR n6 a gcothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is
iomchui.

(g) iomproéir SFU amhail da dtagraitear in Airteagal 24 agus 1 gCuid C d'larscribhinn VI,
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(h) an teorainn ama leis an bhfeiste a usdid go sabhailte, agus i sonraithe gan athbhri, gan
meathlu a theacht ar a feidhmiocht, agus sloinnte 1 dtéarmai bliana agus miosa ar a

laghad agus, 1 gcés inarb iomchui, san ord sin;

(1) 1 gcas nach sonraitear an data nach bhféadfar an theiste a Gisdid go sabhailte ina
dhiaidh, data a monaraithe. Féadfaidh data a monaraithe a bheith ina chuid den

uimhir luchtéige n6 den tsraithuimbhir, ar choinnioll go bhfuil an déta so-aitheanta.

(j) mas infheidhme, tasc de ghlanchainniocht an inneachair, arna shloinneadh i dtéarmai
medachain no toirte, comhairimh uimhritil, n6 aon teaglaim de na nithe sin, né 1

dtéarmai eile a léirionn go beacht inneachar an phaciiste;

(k) ma ta aon dalai speisialta storala agus/n6 laimhsedla ag baint leis an bhfeiste, riteas

chuige sin.

(I)  mas iomchui, tasc de staid steiritil na feiste agus den mhodh steirilithe, n6 raiteas a

thugann le fios aon staid speisialta mhiocrobach no staid ghlaineachta;

(m) rabhaidh, n6 réamhchuraimi is ga a dhéanamh, nach mor a chur ar na suile laithreach
d'tséideoir na feiste, nd d'aon duine eile. Ni chaithfear ach a laghad is ga den
fhaisnéis sin a sholathar, ach ba cheart faisnéis nios mionsonraithe a bheith sna

treoracha usdide, ag cur san aireamh na huisaideoiri ar doibh a beartaiodh an fheiste;
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(n)

(0)

(p)

(@

()

(s)

®

mura gcuirfear na treoracha saide don fheiste ar fail i bhfoirm phaipéir i gcomhréir
le pointe (f) de Roinn 20.1, tagairt go bhfuil siad inrochtana (n6 ar fail) agus, 1 gcas

inarb infheidhme, an seoladh suimh gréasain ar a bhfé¢adfar iad a cheadu;
nuair is infheidhme, aon treoracha tsaide sonracha;

ma beartaiodh an fheiste lena husaid aon vair amhadin, raiteas chuige sin. Ma
shonraionn an monardir go bhfuil feiste beartaithe lena husaid aon uair amhain,

cuirfear sin 1 bhfeidhm ar fud an Aontais;

ma beartaiodh an fheiste lena husaid don théintastail ndé don tastail neas-othair,

rditeas chuige sin;

1 gcéas nach bhfuil measunachtai tapa beartaithe don théintastéil n6 don tastail

neas-othair, ¢ sin a eisiamh go sainraite;

1 gcas ina bhfuil 1 bhfearas feisti imoibrithe agus earrai a chuirtear ar fail ina bhfeisti
ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de na feisti sin ceanglais lipéadaithe na

Roinne seo agus riachtanais an Rialachdin seo;

beidh na feisti agus na comhphdirteanna ar leith sainaitheanta, de réir baisce 1 gcés
inarb intheidhme, chun go bhféadfar gach gniomhaiocht is iomchui a dhéanambh le
rioscai a bhrath a d'fhéadfadh a bheith ag baint leis na feisti agus le comhphairteanna
inbhainte. A oiread is indéanta agus is iomchui, leagfar an fhaisnéis amach ar an

bhfeiste féin agus/no, 1 gcas inarb iomchui, ar an bpacaistiocht diola.
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(u) beidh na sonrai seo a leanas ar na lipéid do na feisti don fhéintastail:
(1) cinedl an eiseamail is ga chun an tastail a dhéanamh (e.g. fuil, min no seile);
(1) an ga le habhair bhreise chun go bhfeidhmeoidh an tastail 1 gceart;

(i) sonrai teagmhala le haghaidh comhairle bhreise agus le haghaidh cunamh

breise.

Ni léireofar le hainm na bhfeisti don théintastail crioch a beartaiodh seachas an ceann

a shonraionn an monaroir.

20.3.  Faisnéis ar an bpacaistiocht lena gcaomhnaitear bail steiritil ar fheiste (“pacaistiocht

steiriail”):

Beidh na sonrai seo a leanas ar an bpacaistiocht steiritil:

(a) léiria lena gcumasaitear an phacéistiocht steiritiil a aithint mar dbhar den sort sin,
(b) dearbhu go bhfuil an fheiste i mbail steiritil,

(c) an modh steirilithe a usaideadh,

(d) ainm agus seoladh an mhonarora,
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(e) cur sios ar an bhfeiste,
(f) mi agus bliain a monaraithe,

(g) anteorainn ama leis an bhfeiste a tsaid go sabhailte, agus i sonraithe gan athbhri,
agus sloinnte 1 dtéarmai bliana agus miosa ar a laghad agus, 1 gcas inarb iomchui, san

ord sin,

(h) treoir chun na treoracha usaide a leantint maidir le cad is c6ir a dhéanamh ma ta

damaiste déanta don phacaistiocht steiritiil n6 mé osclaiodh de neamhthoil i, etc.
20.4.  Faisnéis sna treoracha usaide
20.4.1. Beidh gach ceann de na sonrai seo a leanas sna treoracha usaide:
(a) ainm no6 tradainm na feiste;
(b) na mionsonrai nach bhféadfadh an t-isdideoir an theiste a shainaithint d4 n-éagmais;
(c) An chrioch a beartaiodh don theiste:
(1) an méid a bhraitear agus/n6 a thomhaistear;

(i1) a feidhm (e.g. scagthéstail, faireachén, tuar, diagnoéisiu né ctinamh chun

diagndis), prognois, feiste dhiagndiseach choimhdeachta);
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(iii)

(iv)
v)

(vi)
(vii)

(viii)

an fhaisnéis shonrach a bhfuil sé beartaithe i a chur ar fail i gcomhthéacs an

méid seo a leanas:

— staid fhiseolaioch n6 phaiteolaioch;

— lagu fisicitiil m6 meabhrach 6 bhroinn;

— togracht chun reachta sldinte né chun galair;

— an tsabhailteacht agus an oiritinacht d'thaighteoiri féideartha a chinneadh;
— an fhreagairt ar choiredil né frithghniomhartha i gcoinne coiredla a thuar;
— bearta teiripeacha a shainiu n6 faireachéan a dhéanamh orthu;

cé acu ata si uathoibrithe n6 nach bhfuil;

an bhfuil si cailiochtuil, leathchainniochttil né cainniochtuil;

cinedl an eiseamail n6 na n-eiseamal is ga;

nuair is intheidhme, an daonra tastala; agus

i gcombhair feisti diagndiseacha coimhdeachta, Ainm Neamhdhilseanaigh
Idirnaisitinta (ANI) an tairge leighis ghaolmhair a n-uséaidtear i mar thastail

choimhdeachta do.
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(d)

rditeas gur feiste leighis dhiagnoiseach in vitro 1 an theiste leighis, n6, i gcés inar

“feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta” i, raiteas gurb amhlaidh até;

(e) an t-usaideoir ar do6 a beartaiodh an fheiste, de réir mar is iomchui (e.g. féintastail,
usdid neas-othair agus saotharlainne gairmitla, gairmithe curaim sléinte);

(f) prionsabal na tastala;

(g) tuairisc ar na calabrdiri agus ar na rialuithe agus aon teorainn ar a n-tsaid (e.g. iad a
bheith oiriunach d'uirlis shaincheaptha agus di sin amhdin);

(h) tuairisc ar na himoibrithe, agus aon teorainn ar a n-usaid (e.g. iad a bheith oiritnach
d'uirlis shaincheaptha agus di sin amhéin) agus comhdhéanamh an tairge imoibrithe
de réir chinedl, mhéid no thiuchan abhar gniomhach/ dbhair ghniomhacha an
imoibri/na n-imoibrithe n6 an thearais, chomh maith le raiteas, i gcas inarb iomchui,
go bhfuil san theiste abhair eile a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an tomhas;

(1) liosta abhar arna solathar agus liosta d'abhair speisialta is ga ach nar solathraiodh;
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(j) 1 gcas feisti a bheartaitear lena n-isaid in €ineacht le feisti eile agus/no le trealamh

ilfhdinteach, no a shuiteailtear no a nasctar leo:

— faisnéis lena bhféadfar na feisti n6 an trealamh sin a shainaithint, sa chaoi gur
féidir iad a isaid in éineacht lena chéile ar bhealach bailiochtaithe agus

sabhailte, lena n-airitear priomh-shaintréithe feidhmiochta, agus/né

— faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh airithe a

usaid in éineacht.

(k) mata feidhm ag aon dalai speisialta storala agus/né laimhsedla ann (e.g. teocht,

solas, bogthaise etc.), raiteas chuige sin;

(I)  cobhsaiocht le linn usaide: d'théadfadh dalai storala a bheith ar adireamh leis sin, mar
aon le seilfré i ndiaidh chéad oscailt an phriomhchoimeadain, mar aon leis na délai

storala agus cobhsaiocht réiteach oibre, nuair atd sé abhartha;

(m) ma sholathraitear an fheiste agus i steiritil, raiteas faoin staid steiriuil sin, faoin
modh steirilithe agus treoracha le leantiint 1 gcas damaiste a dhéanamh don

phacdistiocht steiritiil roimh an sdid,
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(n) faisnéis a chuirfidh ar chumas an usaideora a bheith ar an eolas maidir le haon
rabhaidh, réamhchuraimi, bearta at4 le déanamh, agus teorainneacha ar said na

feiste. Cludofar san fhaisnéis sin, mas iomchui:

(i) rabhaidh, réamhcharaimi agus/n6 bearta ata le déanamh i gcas mitheidhm a
theacht ar an bhfeiste nd i gcas meathlu a theacht uirthi, rud a thabharfadh

athruithe ar a cuma, agus a d'théadfadh cur isteach ar a feidhmiocht,

(i) rabhaidh, réamhchuraimi agus/né bearta ata le déanamh maidir le nochtadh do
thionchair sheachtracha n6 do dhalai comhshaoil is intuartha le réasun, amhail
réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha agus
leictreamaighnéadacha, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann le

gnathaimh dhiagndiseacha no theiripeacha, bru, bogthaise agus teocht,

(iii) rabhaidh, réamhchuraimi agus/nd bearta ata le déanamh i leith na rioscai cur
isteach a bhaineann le laithreacht intuartha le réastin na feiste in imscraduithe
diagnoiseacha sonracha, meastoireachtai, coiredil theiripeach n6 gnathaimh eile
ambhail cur isteach leictreamaighnéadach arna astu ag an bhfeiste a chuireann

isteach ar threalamh eile,

(iv) réamhchuraimi a bhaineann le habhair a ionchorpraitear san fheiste ina bhfuil
no arb € ata iontu substainti CMR, n6 substainti réabtha iontalach no a
bhféadfadh iogra no frithghniomhu ailléirgeach san othar n6 san tsaideoir

teacht astu,
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(v) mata an fheiste beartaithe lena husaid aon uair amhain, raiteas chuige sin. Ma
shonraionn an monaroir go bhfuil feiste beartaithe lena htisaid aon uair amhain,

cuirfear sin 1 bhfeidhm ar fud an Aontais,

(vi) ma ta an fheiste in-athtsaidte, faisnéis maidir leis na proisis iomchui at4 le
déanamh chun go bhfé¢adfar i a athusaid, lena n-diritear glanadh, dithabhtu,
dishalu, pacaistiu agus, nuair is iomchui, an modh bailiochtaithe steirlithe.
Cuirfear faisnéis ar fail ionas gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba cheart
scor den theiste a tsaid, amhail comharthai a thugann dighradu abhair le fios

no an t-uasmhéid amanna is féidir i a athsaid;

(o) aon rabhaidh agus/n6 réamhchuraimi a bhaineann le habhar a d'théadfadh a bheith
ionfhabhtaioch;

(p) mas iomchui, riachtanais saoraidi speisialta, amhail timpeallacht ionghlan, no oilitint
speisialta, amhail sabhailteacht radaiochta, n6 sainchailiochtai an isdideora ar d6 a

beartaiodh an fheiste;
(q) coinniollacha maidir le bailiu, ldimhsedil agus ullmhu an eiseamail;

(r)  sonrai aon chdireala ullmhuchéin n6 aon laimhseala nach mor a dhéanamh ar an
bhfeiste sula n-usaidfear i, amhail steirilia, an chéimeail deiridh, calabrt, etc., don

ftheiste le htisdid mar atd beartaithe ag an monardir;
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(s) an fthaisnéis is ga d'thonn a fhiorti an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart agus
réidh le feidhmia go sabhailte mar a bheartaigh an monardéir, mar aon leis na nithe

seo a leanas, 1 gcas inarb abhartha:

— sonrai maidir le cineal agus miniciocht na cothabhéla coiscthi rialta,

lena n-diritear ghlanadh n6 dithabhta ullmhtichain;
— aon chomhphadirteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a athsholathar;

—  faisnéis maidir le haon chalabru is ga d'thonn a &irithia go bhfeidhmeoidh an

fheiste mar is ceart agus go sabhailte feadh na saolré a beartaiodh di;

— modhanna chun na rioscai a dhiotht a bhaineann do dhaoine ata ag plé le

suiteail, calabra no seirbhisit feisti.
(t) 1 gcas inarb intheidhme, moltai maidir le nésanna imeachta rialaithe céiliochta;

(u) inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna arna sannadh do chalabréiri agus
d'dbhair rialaithe fire, lena n-airitear sainaithint dbhar tagartha feidhmeach agus/no
gnathamh tomhais tagartha d'ardord is intheidhme, faisnéis maidir le héagsulacht
(fhéincheadaithe) uasta 6 bhaisc go baisc arna cur ar fail le figitiiri dbhartha agus

aonaid tombhais;

(v) an modh meastnachta, lena n-airitear riomhanna agus l€irit na dtorthai agus, nuair is
abhartha, cuirfear san aireamh aon tastail deimhnitichdin; i gcas inarb infheidhme, in
¢ineacht leis na treoracha usaide beidh faisnéis maidir le héagstlacht 6 bhaisc go

baisc arna cur ar fail le figiuiri abhartha agus aonaid tomhais;
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x)

()

(2)

(aa)

(ab)

saintréithe na feidhmiochta anailisi, amhail iogaireacht anailiseach, sainiulacht
anailiseach, fire (laofacht), beachtas (in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht), cruinneas
(de thoradh fire agus beachtais), teorainneacha braite agus raon tomhais, (an
fthaisnéis is ga chun cinealacha cur isteach, tras-imoibrithe agus teorainneacha an
mhodha is eol agus is abhartha a rial1), raon tomhais, lineacht agus faisnéis faoin
mbealach a mbainfidh an t-isdideoir usdid as gnathaimh thomhais thagartha agus as

abhair thagartha;

saintréithe na feidhmiochta clinicitila mar a shainmhinitear 1 Roinn 9.1 den

Iarscribhinn seo iad;
an cur chuige matamaiticitil lena ndéantar an toradh anailiseach a riomh;

mas iomchuli, saintréithe na feidhmiochta cliniciula, amhail luach tairsi, iogaireacht
dhiagnodiseach agus sainiulacht dhiagndiseach, luach dearfach tuarthach agus luach

diultach tuarthach;
1 gcas inarb iomchui, eatraimh tagartha i ngnathdhaonrai agus i ndaonrai até buailte;

faisnéis faoi shubstainti trasnaiochta n6 faoi theorainneacha (e.g. fianaise amhairc ar
hipirlipidéime n6 haemalt, aois an eiseamail) a d'théadfadh cur isteach ar

fheidhmiocht na feiste;
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(ac)

(ad)

(ae)

(af)

rabhaidh, n6 réamhchuaraimi ata le déanamh, d'thonn diuscairt shabhailte na feiste, a
gabhalas agus dbhair inchaite arna usaid in €ineacht 1éi, mas ann doibh, a éascu.

Cludofar san fhaisnéis sin, mas iomchui:

(1) ionfhabhti né guaiseacha miocrobacha, amhail dbhair inchaite ata éillithe ag

substainti de bhunts daonna a d'fhéadfadh a bheith ionfthabhtaioch;

(i) guaiseacha don chomhshaol amhail cadhnrai n6 abhair a astaionn leibhéil

radaiochta atd guaiseach n6 a d'théadfadh a bheith guaiseach;
(i11) guaiseacha fisiceacha amhail pléascadh.

ainm, tradainm claraithe n6 tradmharc claraithe an mhonarora agus seoladh a aite
claraithe gn6 mar ar féidir dul 1 dteagmhail leis agus an 4it a bhfuil sé suite a aimsiu,
mar aon le huimhir teileaféin agus/né uimhir facs agus/né seoladh suimh gréasain

mar a bhféadfar cinamh teicniuil a fhail;

data eisiina na dtreoracha usaide nd, ma rinneadh athcheartu orthu, an data eisiina
agus sainaitheant6ir an athbhreithnithe is deireanai, agus na modhnuithe a tugadh

isteach a sonru go soiléir;

aon fhogra a thugtar don tisaideoir go bhfuil teagmhas tromchtiiseach a bhaineann
leis an bhfeiste tar ¢is titim amach, déanfar ¢ a thuairisci don mhonaroir agus

d'adarés innidil an Bhallstait ina bhfuil an t-tsaideoir agus/n6 an t-othar lonnaithe;
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(ag)

(ah)

1 gcas ina bhfuil 1 bhfearas feisti imoibrithe agus earrai is féidir a chur ar fail ina
bhfeisti ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de na feisti sin na ceanglais maidir le

treoracha usaide atd sa Roinn seo agus ceanglais an Rialachain seo.

1 gcés feisti ina n-ionchorpraitear corais leictreonacha in-riomhchlaraithe, lena n-
airitear bogearrai, n6 bogearrai ar fesiti iontu féin iad, ioscheanglais maidir le
bogearrai, saintréithe lionrai TF agus agus bearta slandala TF, lena n-airitear cosaint
ar rochtain neamhudaraithe, ar ceanglais iad a bhfuil ga leo chun na bogearrai a rith

de réir mar a beartaiodh.

20.4.2 Ina theannta sin, comhlionfaidh treoracha tsaide feisti ata beartaithe lena n-usaid don

théintastail gach ceann de na prionsabail seo a leanas:

(a)

(b)

(c)

luafar sonrai an mhodha tastala, lena n-diritear aon ullmhl imoibri, bailit agus/n6
ullmhu eiseamal agus faisnéis faoin doigh leis an tastail a dhéanamh agus na torthai a

1éiriq;

féadfar sonrai sonracha a thagail ar lar ar choinnioll go mbeidh an thaisnéis eile a
sholathar an monaroéir leordhdthanach chun go mbeidh sé ar chumas an Usdideora an

theiste a usdid agus toradh/torthai na feiste a 1€iriu;

beidh faisnéis leordhéthanach le brath ansin sa chrioch a beartaiodh don fheiste chun
go mbeidh sé ar chumas an usaideora an comhthéacs leighis a thuiscint agus chun go

mbeidh an t-tsaideoir ar do a beartaiodh an theiste in ann na torthai a 1éiria go ceart;
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(d)

(e)

®

(2

déanfar na torthai a shloinneadh agus a chur i lathair ar bhealach is sothuigthe don

usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste;

leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fail don usaideoir, beidh comhairle faoin
ngniomhaiocht ata le déanambh (i gcés toradh deimhneach, ditltach n6
neamhchinntithe a bheith ann) i leith na dteorannacha téstala agus i leith an
théidearthacht toradh deimhneach bréagach n6 toradh ditltach bréagach a bheith ann.
Chomh maith leis sin, solathrofar faisnéis maidir le haon tosca ar féidir leo difear a
dhéanamh do thoradh na tastala, amhail aois, inscne, miostra, ionfhabhtu, aclaiocht,

troscadh, réim bia nd réim cogas;

beidh ina chuid den fhaisnéis réiteas & ra go soiléir nach ceart don uséideoir aon
chinneadh a bhaineann le cursai leighis a dhéanamh gan dul i gcomhar leis an
ngairmi sldinte iomchui, leis an bhfaisnéis maidir le héifeachtai agus le
leitheadulacht an ghalair, agus, i gcas ina mbeidh fail uirthi, faisnéis shonrach a
bhaineann leis an mBallstat/na Ballstait a gcuirtear an theiste ar an margadh
ann/iontu maidir leis an mbealach ar féidir le htisdideoir tuilleadh comhairle a thail

ambhail linte cabhracha ndisiunta, suimh ghréasain;

1 gecas feisti atd beartaithe lena n-usdid don fhéintastail chun faireachan a dhéanamh
ar ghalar no ar riocht slainte atd ann cheana agus a diagnéisiodh roimh ré, sonréfar
san thaisnéis nar cheart go ndéanfadh othar an choireail a oiriint ach amhéin ma ta

s¢ oilte mar is iomchui chuige.
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IARSCRIBHINN II

DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Déanfar an doiciméadacht theicnitil agus, mas intheidhme, an achoimre uirthi até le tarraingt suas
ag an monaroir a chur i lathair ar bhealach soiléir, eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan

athbhri agus aireofar go hairithe inti na heiliminti a liostaitear san Iarscribhinn seo.

1. TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA nAIRITEAR MALAIRTI AGUS
GABHALAIS
1.1. Tuairisc agus sonraiocht na feiste

(a) ainm an tairge no tradainm agus tuairisc ghinearalta ar an bhfeiste lena n-airitear an

chrioch a beartaiodh di agus na htsaideoiri ar doibh a beartaiodh i;

(b) SF-SFU Bunusach dé dtagraitear i gCuid C d'Tarscribhinn VI at4 sannta ag an
monardir don fheiste i geeist, a luaithe ata sainaithint na feiste sin bunaithe ar choras
SFU, no sainaithint shoiléir ar chuma eile tri bhithin cdd tairge, uimhir chataldige nd

tagairti eile gan débhri lenar féidir an theiste a rianu;

(c) an chrioch a beartaiodh don fheiste ina bhféadfadh faisnéis maidir leis an méid seo a

leanas a bheith san aireambh:

(1) an méid a bheidh le brath agus/né le tomhas;

10729/16 FM/gs 1
IARSCRIBHINN II DGB 2C GA



(i) a feidhm amhail scagthastail, faireachan, diagndéisia, n6 cinamh do dhiagndis,

prognois, tuar, feiste dhiagnoiseach choimhdeachta;

(i11)) an neamhord sainiuil, an bhail n6 an fachtoéir riosca leasa sonrach a bhfuil sé

beartaithe di a bhrath, a shainit n6 a dhifreail;
(iv) cé acu ata si uathoibrithe n6 nach bhfuil;
(v) an bhfuil si cailiochtuil, leathchainniochttil n6 cainniochtuil;
(vi) cinedl eiseama(i)l is gé;
(vil) nuair is intheidhme, an daonra tastala;
(viii) an t-Gsaideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste.

(ix) ina theannta sin, le haghaidh feiste dhiagnodiseach choimhdeachta, an

spriocdhaonra édbhartha agus an tairge/na tairgi leighis lena mbaineann.

(d) tuairisc ar phrionsabal an mhodha measunachta no6 ar phrionsabail oibriichain na

hionstraime;

(e) an réasunaiocht is bun le cailii an tairge mar fheiste;
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(f) aicme riosca na feiste agus bonn cirt na rialach/na rialacha aicmithe a cuireadh i

bhfeidhm i gcomhréir le hlarscribhinn VIII;

(g) tuairisc ar na comhphairteanna agus nuair is iomchui, tuairisc ar chomhabhair
imoibriocha na gcomhphdirteanna abhartha amhail antasubstainti, antaigini,

primealaigh aigéid nuicléasaigh;
agus mas infheidhme:

(h)  An tuairisc ar abhair bhailitichain agus iompair na n-eiseamal arna solathar leis an

bhfeiste nd tuairisci ar na sonraiochtai arna moladh le haghaidh uséaide.

(1)  maidir le huirlisi measunachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui

measunachta n6 meastnachtai tiomnaithe;

(j) maidir le meastinachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui

ionstraimiochta no6 ionstraimiocht thiomnaithe;
(k) tuairisc ar aon bhogearrai ata le husaid leis an bhfeiste;

(1)  tuairisc ar na cumraiochtai/malairti den theiste a bheartaitear a chur ar fail ar an

margadh no liosta iomlan diobh;

(m) tuairisc ar na gabhalais d’theisti, feisti eile agus tairgi eile nach feisti iad, ata

beartaithe lena n-isaid i gcomhcheangal leis an bhfeiste.
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1.2. Tagairt do ghltine den theiste a bhi ann roimhe sin agus do ghluine comhchosula

(a) forbhreathnu ar an nglain nd ar na gliine den ftheiste a bhi ann roimhe sin agus a

thairg an monaroir, 1 gcas inarb ann do na feisti sin;

(b) forbhreathnu ar na feisti comhchostla sainaitheanta até ar fail ar mhargadh an

Aontais n6 ar an margadh idirndisiunta, i gcas inarb ann do na feisti sin.
2. AN FHAISNEIS ATA LE CUR AR FAIL AG AN MONAROIR
Tacar iomlan de na nithe seo a leanas:

(a) an lipéad nd na lipéid atd ar an bhfeiste agus ar a pacaistiocht, amhail pacaistiocht
aonaid aonair, pacdistiocht diola, pacaistiocht iompair i gcas coinniollacha sonracha
maidir le ldimhsedil, sna teangacha a nglactar leo sna Ballstait ina bhfuil s¢ beartaithe

an fheiste a chur ar diol,;

(b) natreoracha usaide sna teangacha a nglactar leo sna Ballstait ina bhfuil sé beartaithe

an theiste a chur ar diol.
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3. FAISNEIS FAOIN DEARADH AGUS FAOIN MONARAIOCHT

3.1. Faisnéis faoin dearadh

Ar an bhfaisnéis lenar féidir tuiscint a fhail ar chéimeanna an deartha arna gcur i bhfeidhm

ar an bhfeiste, aireofar an méid seo a leanas:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

tuairisc ar phriomh-chomhabhair na feiste amhail antasubstainti, antaigini, einsimi
agus primealaigh aigéid nuicléasaigh arna solathar né arna moladh le haghaidh

usaide leis an bhfeiste;

maidir le huirlisi, tuairisc ar mhor-fhochorais, ar theicneolaiocht anailiseach ambhail
prionsabail oibriuchdin agus sésrai um riald, agus ar chrua-earrai agus bogearrai

riomhaireachta tiomnaithe;
maidir le huirlisi agus bogearrai, forbhreathnt ar an gcoras iomlén;

maidir le bogearrai, tuairisc ar an modheolaiocht i ndail le 1€irit ar shonrai, is ¢ sin

an t-algartam;

Maidir le feisti a beartaiodh d'fhéintastail n6 do thastail neas-othair, tuairisc ar
ghnéithe an deartha lena gcuirtear in oiritint iad d'fhéintastail n6 do thastail

neas-othair.
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3.2. Faisnéis mhonaraiochta
(a) faisnéis lenar féidir tuiscint a fhail ar na proisis mhonaraiochta amhail tairgeadh,
coimeail, tastail deiridh tairge, agus pacaistiil na feiste criochnaithe. Cuirfear
tuilleadh faisnéise mionsonraithe ar fail d'iniichadh an choérais bhainistithe cailiochta
no6 noésanna imeachta um meastint comhréireachta eile is infheidhme;
(b) nalaithreacha ar fad a shainaithint, lena n-airitear solathréiri agus fochonraitheoiri,
ina ndéantar gniomhaiochtai monaraiochta.
4. CEANGLAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA
Beidh sa doiciméadacht faisnéis lena léireofar comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I agus atd infheidhme
maidir leis an bhfeiste agus an chrioch a beartaiodh di & cur san aireamh, agus aireofar inti
bonn cirt, bailiochtt agus fiora na réiteach a glacadh chun na ceanglais sin a
chomhlionadh. Aireofar sa 1éiriti ar chomhréireacht freisin an méid seo a leanas:
(a) naceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu maidir
leis an bhfeiste agus minit ar an bhfath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eile;
(b) an modh n6 na modhanna a Gsaideadh chun comhréireacht a thaispeaint le gach
ceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is infheidhme;
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(c) na caighdedin chomhchuibhithe, SCanna no6 réitigh eile arna gcur i bhfeidhm;

(d) sainaitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena solathraitear fianaise den
chomhréireacht le gach caighdean comhchuibhithe, SCanna né modh eile a chuirtear
1 bhfeidhm chun comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta a thaispedint. lonchorpraithe san thaisnéis da dtagraitear faoin bpointe
seo beidh crostagairt do shuiomh na fianaise sin laistigh den doiciméadacht theicniuil

iomlan agus, mas inftheidhme, an doiciméadacht theicniuil achomair.
5. ANAILIS TAIRBHE-RIOSCA AGUS BAINISTIU RIOSCA
Aireofar sa doiciméadacht faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:
(a) an anailis tairbhe-riosca da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d'Tarscribhinn I, agus

(b) naréitigh a glacadh agus torthai an bhainistithe riosca dé dtagraitear i Roinn 3

d'Tarscribhinn 1.
6. FIORU AGUS BAILIOCHTU AN TAIRGE

Aireofar sa doiciméadacht torthai agus anailisi uile na bhfioruithe agus na dtastalacha
agus/n6 na staidéir uile maidir le bailiochtll a rinneadh chun comhréireacht na feiste le
ceanglais an Rialachdin seo a 1¢irit1 agus go hairithe na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta

agus feidhmiochta is infheidhme.
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Airitear sa mhéid sin:
6.1. Faisnéis maidir le feidhmiocht anailiseach na feiste
6.1.1. Cineal eiseamail

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar na cinealacha ¢agsula eiseamail is féidir a anailisid, lena
n-airitear a gcobhsaiocht amhail storail, més intheidhme dalai iompair eiseamal agus, ar
mhaithe le modhanna anailise ata criticitil 6 thaobh ama de, faisnéis maidir leis an
tréimhse ama idir bhailiil an eiseamail agus anailis a dhéanamh air, agus dalai stérala

amhail fad, teorainneacha teochta agus timthriall reo agus coscartha.
6.1.2.  Saintréithe feidhmiochta anailisi
6.1.2.1. Cruinneas tomhais

(a) Fire tomhais

Solathréfar faisnéis sa Roinn seo maidir le fire an n6s imeachta tomhais agus
tabharfar achoimre ar na sonrai le mionsonrai leordhdthanacha le gur féidir meastint
a dhéanambh ar leordh6thanacht na modhanna arna roghnt chun an thire a bhunu.
Bionn feidhm ag bearta fire maidir le meastnachtai cainniochttla agus meastinachtai
cailiochtala araon ach amhdin nuair a bhionn abhar tagartha deimhnithe n6 modh

tagartha deimhnithe le fail.
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6.1.2.2.

6.1.2.3.

(b) Beachtas tomhais
Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir in-atrialltachta agus in-atairgtheachta.
fogaireacht anailiseach

Aireofar sa Roinn seo faisnéis faoi dhearadh agus faoi thorthai an staidéir. Solathrofar inti
tuairisc ar chinedl agus ar ullmhu an eiseamail lena n-airitear an mhaitris, na leibhéil
anailiseacha, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Solathrofar lion na macasamhluithe arna
dtastail ag gach tiuchan agus chomh maith leis sin tuairisc ar an riomh arna usaid chun

iogaireacht mheasunachta a chinneadh.
Sainiulacht anailiseach

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir thrasnaiochta agus thrasimoibriochta a dhéantar

chun an tsainiulacht anailiseach i lathair substainti/oibrean eile san eiseamal a chinneadh.

Solathrofar faisnéis maidir leis an meastoireacht ar shubstainti nd oibreain ionchasacha
trasnaiochta agus tras-imoibriochta ar an measunacht, ar chinedl na substainte arna tastail
no an oibredin arna tastail agus ar an tiichan, an cinedl eiseamail, tiichan na hanailite le

linn tastala, agus na torthai.

D'théadfadh trasnaitheain agus substainti nd oibredin tras-imoibriochta, ata an-éagsuil ag
brath ar chineél agus ar dhearadh na meastinachta, diortha ¢ thoinsi eisigineacha no

inginiula amhail:

(a) substainti arna n-usaid le haghaidh coireail othar, amhail tairgi iocshldinte;
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(b)

(©)

(d)

(e)

substainti arna n-ionghabhail ag an othar, amhail alcél, bianna;

substainti arna gcur 1€i le linn ullmhuchan an eiseamail, amhail leasaithigh,

cobhsaitheoiri;

substainti ar thangthas orthu i gcinedlacha eiseamail sonracha, amhail haemagléibin,

lipidi, bilearuibin, proitéini;

anailiti de struchtir comhchosuil, amhail réamhtheachtaithe, meitibiliti n6 riochtai
slainte nach bhfuil bainteach leis an riocht tastala lena n-airitear eiseamail ata
diultach don mheasunacht ach deimhneach do riocht a fhéadfaidh aithris a dhéanamh

ar an riocht tastala.

6.1.2.4. Inrianaitheacht mhéadreolaioch maidir le calabroir agus luachanna dbhair rialaithe

6.1.2.5. Raon na measunachta a thomhas

Aireofar sa Roinn seo faisnéis maidir leis an raon tomhais, beag beann ar cé acu lineach n6

neamhlineach ata na cérais tomhais, lena n-airitear teorainn an bhraith, agus tabharfar

tuairisc faisnéise ann ar conas a bunaiodh an raon agus teorainn an bhraith.

Aireofar san fhaisnéis sin tuairisc ar an gcinedl eiseamail, ar lion na n-eiseamal, ar lion na

macasamhlacha, agus ar ullmhichan na n-eiseamal, lena n-airitear faisnéis maidir leis an

maitris, na leibhéil anailite, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Més intheidhme, cuirfear 1¢i

tuairisc ar aon €ifeacht chricach daileoige airde agus na sonrai lena dtacaitear leis na

céimeanna maolaithe, amhail caolu.
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6.1.2.6. Sainmhinit ar scoitheadh measunachta

Solathrofar sa Roinn seo achoimre ar na sonrai anailiseacha le tuairisc ar dhearadh an

staidéir lena n-airitear modhanna chun an scoitheadh measunachta a chinneadh, amhail:

(a) an daonra/na daonrai arna staidéar: déimeagrafaigh, roghnt, critéir chuimsithe agus

eisiaimh, lion na ndaoine san aireambh;
(b) modh n6é méd saintréithithe eiseamal; agus

(c) modhanna staidrimh, amhail Saintréith Oibriuchain Glacadéra (SOG) chun torthai a

thabhairt agus mas intheidhme, crios liath/crios déchiallach a shainmhiniti.

6.1.3.  An tuarascdil ar theidhmiocht anailiseach d4 dtagraitear in larscribhinn XIII.

6.2. Faisnéis maidir le feidhmiocht chlinicitil agus fianaise chlinicitil. Tuarascail ar an
Meastoireacht Feidhmiochta
Beidh an tuarascail ar an meastoireacht feidhmiochta sa doiciméadacht, lena n-airitear na
tuarascalacha maidir le bailiocht eolaioch, an theidhmiocht anailiseach agus chliniciuil, da
dtagraitear in Iarscribhinn XIII, 1 dteannta meastinu ar na tuarascalacha sin.
Beidh na doiciméid maidir le staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil da dtagraitear i Roinn 2
de Chuid A d'Tarscribhinn XIII san direamh agus/n6 déanfar tagairt iomlan doibh sa
doiciméadacht theicniuil.
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6.3. Cobhsaiocht (gan cobhsaiocht eiseamail a direamh)

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir maidir leis an maiomh seilfré, cobhsaiocht in

usaid agus cobhsaiocht muiriompair.
6.3.1. An maiomh seilfré

Solathrofar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar thastéil cobhsaiochta chun tacu leis
an seilfré a mhaitear a bheith ag an bhfeiste. Déanfar tastail ar thri luchtog éagsula ar a
laghad arna monaru faoi dhalai arb ionann iad go buntisach agus dalai tairgeachta
gnathaimh. Ni gé gur luchtéga comhleantinacha iad na luchtéga sin. T4 staidéir luathaithe
né sonrai eachtarshuite 6 shonrai fior-ama inghlactha le haghaidh maiombh seilfré tosaigh

ach leanfaidh staidéir chobhsaiochta fior-ama iad.
San fhaisnéis mhionsonraithe sin aireofar an méid seo a leanas:

(a) tuarascail an staidéir, lena n-airitear an prétacal, lion na luchtog, na critéir

inghlacachta agus na heatraimh théstala;

(b) 1 gcas ina ndearnadh staidéir luathaithe in oirchill na staidéar fior-ama, tabharfar

tuairisc ar an modh arna usaid do staidéir luathaithe;

(c) na concluidi agus an maiombh seilfté.
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6.3.2. Cobhsaiocht in usaid
Solathrofar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar chobhsaiocht in isid le haghaidh
luchtég amhain lena 1€iritear Gisaid ghnathaimh na feiste, biodh siad fior n6 ionsamhlaithe.
D'fhéadfadh cobhsaiocht féil oscailte agus/nd, 1 gcas uirlisi uathoibrithe, cobhsaiocht ar
bord a bheith san direambh leis sin.
I gcas ionstraimiocht uathoibrithe ma mhaitear go bhfuil cobhsaiocht chalabraithe ann,
cuirfear sonrai tacaiochta san direamh.
San fhaisnéis mhionsonraithe sin direofar an méid seo a leanas:
(a) tuarascail an staidéir (lena n-airitear an protacal, na critéir inghlacthachta agus na
heatraimh thastala);
(b) na concluidi agus an chobhsaiocht in Gsaid.
6.3.3.  Cobhsaiocht muiriompair
Solathrofar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar chobhsaiocht muiriompair i gcés
luchtég amhain feisti chun meastéireacht a dhéanamh ar lamhaltas feisti maidir leis na
dalai muiriompair réamh-mheasta.
Is féidir staidéir ar mhuiriompair a dhéanamh faoi dhélai fiora agus/n6é ionsamhailte agus
aireofar iontu ddlai muiriompair inathraithe amhail teas agus/n6 fuacht foircneach.
10729/16 FM/gs 13
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6.4.

6.5.

I bhfaisnéis den sort sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo a leanas:

(a) an tuarascail ar an staidéar (lena n-airitear an protacal, na critéir inghlacthachta);
(b) an modh arna usaid le haghaidh dalai ionsamhailte;

(c) an choncluid agus na dalai muiriompair molta.

Fioru agus bailiochtu bogearrai

Aireofar sa doiciméadacht fianaise maidir le bailiochti na mbogearrai, mar a Gsaidtear san
fheiste chriochnaithe iad. Aireofar san fhaisnéis sin na torthai achomair ar an bhfior(, ar an
mbailiocht agus ar an tastail ar fad arna ndéanamh go hinmheanach agus ata infheidhme 1
dtimpeallacht usdideora iarbhir roimh an eisitlint deiridh. Tabharfar aghaidh sa

doiciméadacht freisin ar na cumraiochtai éagstila crua-earrai agus, i gcas inarb intheidhme,

ar na corais oibritichdin arna sainaithint sa lipéadu.
Faisnéis bhreise a éilitear casanna sonracha

(a) I gcés feisti arna geur ar an margadh 1 mbail mhicribhitheolaiochta steiritil nd
sainithe, tuairisc ar na dalai comhshaoil i ndail leis na céimeanna monaraiochta
abhartha. I gcas feisti a chuirtear ar an margadh 1 mbail steiriuil, tuairisc ar na
modhanna a usaideadh, lena n-airitear na tuarascalacha bailiochtaithe, maidir le
pacaistiu, steiriliti agus cothabhail steiriliochta. Sa tuarascail bhailiochtaithe tabharfar
aghaidh ar thastail bhith-ualaigh, tastail phirigine agus, mas intheidhme, tastail i

gcomhair fuioll steirileain.
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(b) I gcas feisti ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunus ainmhioch, daonna

n6 miocrobach, faisnéis maidir le bunus an abhair sin agus na dalai inar bailiodh é.

(c) I gcas feisti a chuirtear ar an margadh lena bhfuil feidhm tomhais, tuairisc ar na

modhanna a Gsaideadh chun an beachtas arna thabhairt sna sonraiochtai a airithia.

(d) Ma ta an fheiste le nascadh le trealamh eile chun oibrit mar a beartaiodh, tuairisc ar
an gcomhcheangal a thiocfaidh da bharr, lena n-airitear cruthunas go bhfuil sé i
gcomhréir leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar
amach in larscribhinn I nuair ata sé¢ ceangailte le haon trealamh den chinedl sin

maidir leis na saintréithe arna sainit ag an monarair.
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IARSCRIBHINN III

DOICIMEADACHT THEICNIUIL MAIDIR LE FAIREACHAS IARMHARGAIDH

Déanfar an doiciméadacht theicnitil maidir le faireachas iarmhargaidh ata le dréachti ag an
monardir i gcomhréir le hAirteagal 78 go hAirteagal 81 a chur 1 lathair ar bhealach ata soiléir,
eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan débhri, agus direofar go hairithe inti na heiliminti sin a

dtugtar tuairisc orthu san larscribhinn seo.
1. An plean faireachais iarmhargaidh a dhréachtaitear i gcomhréir le hAirteagal 79.

Cruth6idh an monaro6ir sa phlean faireachais iarmhargaidh go bhfuil an oibleagaid

da dtagraitear in Airteagal 78 4 chomhlionadh aige.

(a) Leis an bplean faireachais iarmhargaidh, féachfar chuige go mbaileofar agus go n-

usaidfear an fthaisnéis até ar fail, go hdirithe:

—  faisnéis a bhaineann le teagmhais thromchuiseacha, lena n-diritear faisnéis 6

PSURanna agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh,

— taifid a thagraionn do theagmhais nach bhfuil tromchuiseach agus sonrai maidir

le haon fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe,

- faisnéis 0 thuarascalacha ar threochtai,
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— litriocht, bunachair sonrai agus/no clair abhartha até speisialaithe no teicniuil,

— faisnéis, lena n-airitear aiseolas agus geardin, a chuireann tsaideoiri, daileoiri

agus allmhaireoiri ar fail, agus
— faisnéis ata ar fail don phobal faoi theisti leighis comhchostla.
(b) Cumhdoéfar an méid seo a leanas ar a laghad sa phlean faireachais iarmhargaidh:

—  proiseas corasach, réamhghniomhach trina mbaileofar an thaisnéis da
dtagraitear i bpointe (a). Leis an bproiseas, cumasofar tréithriu ceart
theidhmiocht na bhfeisti agus cumasofar freisin an fheiste a chur i gcomparaid

le tairgi comhchostla até ar fail ar an margadh,;

— modhanna agus proisis ata éifeachtach agus iomchui chun measiunu a

dhéanambh ar na sonrai a bhaileofar;

— tascairi agus luachanna tairsi oiriinacha a usaidfear san athmheasiuna
leantnach a dhéanfar ar an anailis tairbhe-riosca agus ar an mbainistia riosca

da dtagraitear 1 Roinn 3 d'larscribhinn I;

— modhanna agus uirlisi éifeachtacha agus iomchui chun gearéin a thiosru agus

chun taithi a bhaineann leis an margadh a dhéanfar sa réimse a anailisiu;
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modhanna agus protacail chun na tarluithe ata faoi réir na dtuarascalacha
treochta a bhainistit mar a fhorailtear in Airteagal 83, lena n-airitear na
modhanna agus na proétacail le husaid chun aon mhéadu atd suntasach 6 thaobh
staidrimh de a thagann ar mhiniciocht n6 ar thromchuis teagmhas a shuiomh

mar aon leis an tréimhse mhaoirseachta;

modhanna agus prétacail chun cumarsaid éifeachtach a dhéanamh le hudarais
inniula, le comhlachtai da dtugtar fogra, le hoibreoiri eacnamaiocha agus le

husaideoiri;

tagairt do nésanna imeachta chun oibleagaidi monaroiri a leagtar sios in

Airteagal 78, in Airteagal 79 agus in Airteagal 81 a chomhlionadh;

ndsanna imeachta corasacha chun bearta iomchui a shainaithint agus chun tus a

chur leo, lena n-airitear gniomhaiochtai ceartaitheacha;

uirlisi éifeachtacha chun feisti a bhféadfadh gniomhaiochtai ceartaitheacha a

bheith riachtanach doibh, a rianu agus a shainaithint; agus

Plean MLFI da dtagraitear 1 gCuid B d'Iarscribhinn XIII, n6 bonn cirt leis an
bhfath nach bhfuil feidhm ag MLFI.

2 an PSUR dé dtagraitear in Airteagal 81 agus an tuarascail maidir le faireachas

iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 80.
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IARSCRIBHINN IV

DEARBHU COMHREIREACHTA AE

Beidh 1 ndearbhti comhréireachta AE an fhaisnéis seo a leanas:

Ainm, trddainm cléraithe n6 trddmharc claraithe an mhonarora agus, ma ta sé eisithe
cheana féin, SRN da dtagraitear in Airteagal 28 agus, mas infheidhme, a ionadai tidaraithe,
seoladh a n-dite claraithe gnd mar ar féidir dul 1 dteagmhail leo agus an it ina bhfuil siad

lonnaithe a shui;
Raiteas gur faoi threagracht aonair an mhonarora a eisitear dearbhti comhréireachta AE;
SF-SFU Bunusach dé dtagraitear 1 gCuid C d'Tarscribhinn VI;

Ainm an tairge agus tradainm, cdd an tdirge, uimhir chataldige n6 tagairt eile gan débhri
lena n-¢ascaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste a chumhdaitear le dearbhu
comhréireachta AE, amhail grianghraf, i gcés inarb iomchui, mar aon leis an gcrioch a
beartaiodh di. Seachas ainm an tairge nd an tradainm, féadfar an thaisnéis lena gceadaitear
sainaithint agus inrianaitheacht a chur ar fail tri SF-SFU Bunusach da dtagraitear i

bpointe 3;

Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VIII;
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Réiteas go bhfuil an fheiste a chumhdaitear leis an dearbhu reatha i gcomhréir leis an
Rialachan seo agus, mas infheidhme, le haon reachtaiocht abhartha eile de chuid an

Aontais faoina bhforailtear d'eisitint dhearbhi comhréireachta AE;

7. Tagairti d'aon SCanna a usaidtear agus ar ina leith a dhearbhaitear an chomhréireacht;

8. I gcés inarb infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra,
tuairisc ar an nds imeachta um measunti comhréireachta agus sainaithint an deimhnithe né
na ndeimhnithe a eisiodh;

9. I gcés inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

10. Ionad agus data eisitina an dearbhaithe, ainm agus feidhm an duine a shinigh chomh maith
le tsc don duine arb thar a cheann a shinigh an duine sin, siniu.
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IARSCRIBHINN V

AN MHARCAIL COMHREIREACHTA CE

1. Beidh an mharcail CE comhdhéanta de na taslitreacha 'CE' agus iad san fhoirm seo a
leanas:
IAEEREE] IEREREN
Ll | |
-n 1
] A I | q::
um A 11
- 4
Ll 11
IEEEEEN] IEEEEEEN
2. Ma laghdaitear n6 ma mhéadaitear an mharcéil CE cloifear leis na comhréireanna a thugtar

sa liniocht chéimnithe thuas.

3. Beidh an toise ceartingearach céanna cuid mhaith ag na comhphairteanna éagstila den
mbharcail CE, nach féidir a bheith nios Il n4 5 mm. Féadfar an toise iosta sin a

tharscaoileadh 1 gcés feisti ar mhionscala.
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IARSCRIBHINN VI

FAISNEIS LE CUR ISTEACH
LE CLARU FEISTI AGUS OIBREOIRI EACNAMAIOCHA
I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 26(3) AGUS LE hAIRTEAGAL 28,
NA BUNEILIMINTI SONRAT ATA LE SOLATHAR DON BHUNACHAR SONRAI SFU
IN EINEACHT LE SF-SFU I gCOMHREIR
LE hAIRTEAGAL 25 AGUS LE hAIRTEAGAL 26 AGUS CORAS SFU

Cuid A
Faisnéis le tiolacadh ar theisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlara i gcomhréir le hAirteagal 26(3)

agus le hAirteagal 28

Déanfaidh monardéiri nd, mas intheidhme, ionadaithe udaraithe, agus mas intheidhme allmhaireoiri,
an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 1 a chur isteach, agus airitheoidh siad go mbeidh an thaisnéis ar

a bhfeisti da dtagraitear i Roinn 2 iomlan agus ceart agus go ndéanfaidh an pairti abhartha i a

nuashonra.
1. Faisnéis a bhaineann leis an oibreoir eacnamaioch
1.1. cineal an oibreora eacnamaioch (monardir, ionadai idaraithe, né allmhaireoir,

1.2. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an oibreora eacnamaioch,
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1.3. i gcas ina gcuireann duine eile an fhaisnéis isteach thar ceann aon oibreoir de na hoibreoiri

eacnamaiocha a luaitear faoi Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine sin,

1.4. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine n6é na ndaoine até freagrach as comhlionadh

rialdla d& dtagraitear in Airteagal 15,
2. Faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste
2.1. SF-SFU Bunusach,

2.2. cinedl, uimhir agus data éaga an deimhnithe arna eisitint ag an gcomhlacht d4 dtugtar
fogra agus ainm n6 uimhir aitheantais an chomhlachta sin da dtugtar fogra agus an nasc
chuig an bhfaisnéis ata ar an deimhniu agus a chuir na comhlachtai da dtugtar fogra isteach

sa choras leictreonach ar dheimhnithe,
2.3. an Ballstat san Aontas inar cuireadh no ina gcuirfear an theiste ar an margadh,

2.4. 1 gcas feisti in aicme B, in aicme C nd in aicme D: na Ballstait ina bhfuil an fheiste ar fail

no ina bhfuil an fheiste le cur ar fail,

2.5. an bhfuil fiochain, cealla, n6 a ndiorthaigh de bhunus daonna ann né nach bhfuil (té/nil),
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2.6.  an bhfuil fiochdin, cealla n6 a ndiorthiagh de bhuntis ainmhioch ann né nach bhfuil amhail

da dtagraitear 1 Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 (ta/nil),

2.7. an bhfuil cealla n6 substainti de bhuntis miocréobach ann n6 nach bhfuil (ta/nil),
2.8. aicme riosca na feiste,
2.9. uimhir aitheantais aonair an staidéir ar theidhmiocht, i gcas inarb intheidhme,

2.10. 1 gcas feisti arna ndearadh agus arna monara ag duine dlitheanach n6 nadurtha eile da
dtagraitear in Airteagal 10(14), ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine

dhlitheanaigh n6 nadurtha sin,
2.11. 1 gcas feisti in aicme C nd in aicme D, achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht,

2.12.  stadas na feiste (ar an margadh, nach bhfuil ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe,

gniomhaiocht cheartaitheach um shabhailteacht allamuigh arna thionscnambh),
2.13.  léiriu ar cibé an feiste “nua” i an theiste.
Measfar gur feiste “nua” 1 1 gcas:

(a) nach raibh aon fheiste den chineal sin le fail go leantinach ar mhargadh an Aontais le

linn na dtri bliana roimhe le haghaidh na hanailite &bhartha né paraiméadair eile;
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2.14.

(b) ina mbaineann teicneolaiocht anailiseach leis an nds imeachta nar isadideadh go
leantinach maidir le hanailit thugtha n6 paraiméadar eile ar mhargadh an Aontais le

linn na dtri bliana roimhe.
léiri0 ar cibé an d'fhéintastail nd do thastail neas-othair a beartaiodh an ftheiste.

Cuid B
Na buneiliminti sonrai até le solathar don bhunachar sonrai sfu
in éineacht le SF-SFU i gcomhréir le le hAirteagal 25 agus
le hAirteagal 26

Cuirfidh an monard6ir SF-SFU ar fail do bhunachar sonrai SFU mar aon leis an bhfaisnéis seo a

leanas a bhaineann leis an monardir agus leis an bhfeiste:

1. cainniocht in aghaidh na cumraiochta pacdiste,

2. 1 gcas inarb intheidhme, SF-SFU Buntisach da dtagraitear in Airteagal 24(6) agus aon SF-
SFUanna breise,

3. an chaoi a rialaitear tairgeadh na feiste (data éaga n6 data monaraiochta, uimhir luchtoige,
sraithuimbhir),

4. mas intheidhme, 'aonaid usdide' SF -SFU (i gcas nach geuirtear lipéad SFU ar an bhfeiste
ar leibhéal a haonaid usaide, sannfar SF-SFU 'aonaid usaide' chun tsaid feiste a
chomhcheangal le hothar),
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5. ainm agus seoladh an mhonaréra, mar a chuirtear in ial ar an lipéad,

6. SRN a eisiodh 1 gcomhréir le hAirteagal 28(2),

7. mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai tidaraithe, mar a chuirtear in ial ar an
lipéad,

8. cdd ainmniochta na feiste leighis da bhforailtear in Airteagal 23,

9. aicme riosca na feiste,

10. mas infheidhme, ainm noé tradainm,

11. mas infheidhme, munla, tagairt, n6 uimhir chataloige na feiste,

12. tuairisc bhreise ar an téirge (roghnach),

13. mas infheidhme, délai stordla agus/n6 ldimhsedla, mar a chuirtear in 10l ar an lipéad né sna
treoracha usaide,

14. mas infheidhme, tradainmneacha breise na feiste,

15. c¢ acu ar cuireadh lipéad feiste aon tisaide air n6 nar cuireadh,

16. mas infheidhme, lion uasta athusaidi,

17. an fheiste lipéadaithe mar steiriuil,
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18.

19.

20.

21.

cé acu an bhfuil ga le steiriliti roimh 1 a Gisdid né nach bhfuil,
URL chun tuilleadh eolais a fhail, amhail treoracha leictreonacha usaide (roghnach),
mas infheidhme, rabhaidh chriticiula no fritasca criticiula,

stddas na feiste (ar an margadh, nach gcuirtear ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe,

gniomh um shéabhadilteacht allamuigh arna thionscnamh).

CUID C
Coras SFU

Sainmhinithe
Sainaitheantas agus gabhail sonrai go huathoibrioch ('SGSU")

Is ionann SGSU agus teicneolaiocht a Gsaidtear chun sonrai a ghabhail go huathoibrioch.

Airitear ar theicneolaiochtai SGSU barrachoid, cartai cliste, bithmhéadracht agus RFID.
SF-SFU Bunusach

Is ¢ is SF-SFU Bunusach ann priomhshainaitheant6ir munla feiste. Is € SF ¢ a shanntar ar
leibhéal aonad usaide na feiste. Is € an ni is tabhachtai ¢ le haghaidh taifid i mbunachar

sonrai SFU agus déantar tagairt dé i ndeimhnithe agus i ndearbhuithe comhréireachta AE.
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SF Aonaid Usaide

Fonann SF Aonaid Usaide d'Gsaid feiste a chomhcheangal le hothar i gcasanna nach bhfuil
lipéad ar SFU ar leibhéal aonad tisdide na feiste, mar shampla i gcas go mbeidh aonaid

¢agsula den theiste chéanna 4 bpacdistit le chéile.
Feiste inchumraithe

Is ¢ ata i bhfeiste inchumraithe feiste ina bhfuil comhphéirteanna éagsula is féidir leis an
monaroéir a thabhairt le chéile san iliomad cumraiochtai. Féadfaidh na comhphéirteanna

aonair sin a bheith ina bhfeisti iontu féin.
Cumraiocht

Is ionann cumraiocht agus teaglaim de mhireanna trealaimh, mar atd sonraithe ag an
monardir, a oibrionn le chéile chun an chrioch n6 leis an Gséid a beartaiodh déibh agus iad
ag feidhmit mar theiste a bhaint amach. Féadfar an teaglaim de mhireanna a mhodhnu, a

choigeartu no6 a oiriinu chun freastal ar riachtanais shonracha.
SF-SFU

Cod uimhritil né alfa-uimhritil vathuil is ea SF-SFU, a bhaineann go sonrach le minla
feiste agus a Gsaidtear freisin mar an 'meéan rochtana' ar fhaisnéis ata 4 storail i mbunachar

sonrai SFU.
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Léiriu ata Inléite ag an Duine (LID)
Is € atd in LID Iéiriu inléite ar na carachtair sonrai atd ionchddaithe san iompréir SFU.
Leibhéil phacaistithe

Ciallaionn leibhéil phacdistithe na leibhéil éagsula de phacaisti feiste ina bhfuil cainniocht

sheasta d'theisti, amhail cartan n6 cas.
Sainaitheant6ir Tairgeachta (ST-SFU)
Is c6d uimhriuil n6 alfa-uimhritil € ST-SFU lena n-aithnitear aonad thairgeadh na feiste.

Airitear ar na cinedlacha éagsula ST-SFU né ST-SFUanna sraithuimhir, uimhir na
luchtoige, sainaitheantas bogearrai agus data monaraiochta n6 data éaga n6 an dé chineal

data.
Sainaithint Radaimhiniciochta (“RFID”)

Is teicneolaiocht ¢ RFID trina mbaintear tisdid as cumarsaid tri mheéan tonnta raidié chun
sonrai a mhalarta idir 1€itheoir agus clib leictreonach ata ceangailte le rud, chun criocha

sainaitheantais.
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Coimeadain loingseoireachta

Is éard is coimeadan loingseoireachta ann coimeadan a bhfuil an inrianaitheacht & rialt 1

ndail leis tri phroiseas a bhaineann go sonrach le corais loistiochta.
Sainaitheant6i Feiste Uathoibrioch (“SFU”)

Is ionann SFU agus sraith de charachtair uimhriala n6 alfa-uimhriula a chruthaitear tri
bhithin caighdeén sainaitheantais feiste agus cédichain a nglactar leis ar an leibhéal
domhanda. Cumasaitear leis feiste shonrach ar an margadh a shainaithint gan débhri. T4

SFU comhdhéanta de SF-SFU agus ST-SFU.
Ni thugtar le tuiscint leis an bhfocal "Uathtil", go srathaitear aonaid tairgthe aonair.
Iomproéir SFU

Is éard ata in iomproir SFU an modh lena gcuirtear SFU in iul tri SGSU agus, mas

infheidhme, a LID.

Tabhair do d'aire: Cuimsitear le hiomproéiri SFU, inter alia, barrach6d ID/lineach,

barrachod 2D/Maitrise, RFID.

10729/16 FM/gs 9
IARSCRIBHINN VI DGB 2C GA



2. Ceanglais ghinearalta

2.1. Ceanglas breise is ea ¢ comhartha SFU a ghreamu den fheiste — ni chuirtear in ionad aon
cheanglais eile 1 ndail le comhartha n¢ le lipéadu ¢, a leagtar sios in larscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachén seo.

2.2. Sannfaidh an monar6ir SFUanna uathula da chuid feisti agus déanfaidh sé iad a
chothabhail.

2.3. Is ¢ an monaro6ir amhain a théadfaidh SFU a chur an bhfeiste n6 ar an bpacaistiocht.

2.4, Is 1ad na caighdedin choédichain arna geur ar fail ag eintitis eisiiina, atd ainmnithe ag an
gCoimisitin de bhun Airteagal 24(2), agus iad sin amhain, a théadfaidh na monaroéiri a
usaid.

3. SFU

3.1. Sannfar SFU don fheiste féin n6 da pacaistiocht. Beidh a SFU féin ag leibhéil arda
phacaistiochta.

3.2. Diolmhoéfar coimeadain loingseoireachta 6n gceanglas ata i Roinn 3.1. Mar shampla, ni
¢ileofar SFU ar aonad 16istiochta; I gcés ina n-ordaionn solathrai ciiraim slainte an iliomad
feisti agus SFU no6 uimhir mhunla feisti aonair 4 n-Usaid aige, agus i gcés ina gcuireann an
monaro6ir na feisti sin i gcoimeadan loingseoireachta n i gcoimeadan chun na feisti atd i
bpacaistiocht aonair a chosaint, ni bheidh an coimeadan (aonad l6istiochta) faoi réir
cheanglais SFU.

3.3. Beidh SFU ina dha chuid: SF-SFU agus ST-SFU.
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3.4. Beidh SF-SFU uathtil ar gach leibhéal pacaistithe feiste.

3.5. Ma t& uimhir luchtoige, sraithuimhir, sainaitheantas bogearrai né data éaga ar an lipéad,
beidh sé nd si mar chuid de ST-SFU. Ma ta dita monaraiochta ar an lipéad freisin, ni gd ¢ a
chur san aireamh in ST-SFU. Mura bhfuil ach data monaraiochta ar an lipéad, Gséaidfear é
sin mar ST-SFU.

3.6. Maidir le gach comhphairt a mheastar a bheith ina fheiste agus ata ar fail ar bhonn trachtala
ann féin, sannfar SFU ar leithligh d6 ach amhain i gcés ina mbeidh na comhphairteanna
mar chuid d'fheiste inchumraithe a bhfuil a comhartha SFU féin uirthi.

3.7. Sannfar fearais agus beidh a SFU féin orthu.

3.8. Sannfaidh an monardir SFU don fheiste agus an caighdean abhartha c6dichain 4 leanuint
aige.

3.9. Ceanglofar SF-SFU nua aon uair a dhéantar athri a bhféadfai an fheiste a shainaithint go
micheart mar gheall air agus/n6 a bhféadfadh débhriocht ina inrianaitheacht a bheith mar
thoradh air. Go hairithe, éileofar SF-SFU nua le haon athrt a dhéanfar ar aon cheann
d'eiliminti sonrai bhunachar sonrai SFU seo a leanas:

(a) ainm no tradainm,
(b) leagan n6 munla feiste,
(c) lipéadaithe mar theiste aon tisaide,
10729/16 FM/gs 11
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

(d) pacaistithe go steiriuil,

(e) gale steirilit roimh usaid,

(f) cainniocht na bhfeisti a chuirtear ar fail 1 bpacaiste,
(g) rabhaidh chriticiula no fritdsca criticitlla.

Déanfaidh monaroiri, a dhéanann feisti a athphacaistiu n6 a athlipéadu lena lipéad féin,

taifead a choinneail de SFU an mhonardéra fesite bunaidh.
Iomproéir SFU

Cuirfear lomproir SFU (1éirita SGSU agus LID ar SFU) ar an lipéad agus ar gach leibhéal

ard pacaistiochta feisti. Ni airitear coimeaddin loingseoireachta ar leibhéil arda.

I gcas ina mbeidh srianta spais suntasacha ann maidir le pacaistit an aonaid Usdide, féadfar

iomproir SFU a chur ar an gcéad leibhéal is airde eile de phacaistit.

I gcas feisti aon saide in aicme A agus in aicme B a dhéantar a phacaistiu agus a lipéada
ar bhonn aonraic, ni cheanglofar lompréir SFU a bheith ar an bpacaistiti ach beidh sé le
feiceail ar leibhéal nios airde pacaistithe, e.g. cartan ina bhfuil roinnt pacaistithr. Nuair
nach meastar, afach, go mbeidh rochtain ag an solathrai curaim sldinte ar an leibhéal nios
airde pacaistithe feisti, i gcdsnna amhail socruithe ctraim sldinte baile, cuirfear SFU ar

phacaistill na feiste.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

Maidir le feisti a beartaiodh go heisiach le haghaidh diolphointe miondiola, ni cheangléfar

go mbeidh na ST-SFUnna in SGSU le feiceail ar phacaistiocht an diolphointe miondiola.

Nuair is cuid de lipéadl an tairge iad iomproiri SGSU seachas iomproir SFU, beidh

iomproir SFU in-sainaitheanta go héasca.

Ma usaidtear barrachoid lineacha, féadfar SF-SFU agus ST-SFU a chomhchaitéiniu n6 a
neamh-chomhchaitéiniti ina dha bharrachdd né nios mé. Beidh gach cuid agus gach

eilimint den bharrachod lineach in-idirdhealaithe agus in-sainaitheanta.

Ma té srianta suntasacha ann, lena dteorannaitear usaid idir SGSU agus LID ar an lipéad,
ni cheanglofar ach go mbeidh formaid SGSU le feicedil ar an lipéad. I gcas feisti a
beartaiodh lena n-uséid lasmuigh de shaoraidi ctiraim sldinte amhail feisti i gcomhair
curam baile, beidh LID le feicedil, 4fach, ar an lipéad fiti mura mbeidh aon spas fagtha do

SGSU mar gheall air sin.
Le formaid LID leanfar rialacha eintiteas eisiina chdéd SFU.

M3 t4 an monardir ag baint Gisdide as teicneolaiocht RFID, cuirfear barrach6d lineach no

2D 1 gcomhréir leis na caighdedin a thugann na heintitis eisiiina, ar fail freisin ar an lipéad.

I gcas feisti ata in-athtsaidte, beidh iomproir SFU ar an bhfeiste féin. lomproéir SFU feisti
in-athusaidte, a bhfuil g4 lena ndithabhtq, lena steiriliu n6 lena n-athchoirit idir gach uvair a
usaidtear ar othair iad, beidh siad buan agus inléite tar éis gach proisis a dhéanfar chun go
mbeidh an ftheiste réidh lena htsaid ina dhiaidh sin feadh na saolré a beartaiodh don

fheiste.
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4.11. Beidh iomproéir SFU inléite agus an ghnath-usaid ar siul agus ar feadh na saolré a beartaiodh

don fheiste.

4.12.  Matad iomproir SFU inléite go héasca no6 inscanta tri phacdistit na feiste, ansin ni

cheanglofar iomproir SFU a chur ar an bpacaiste.

4.13. 1 gcas feisti aonair chriochnaithe atd comhdhéanta den iliomad codanna nach moér a chur le
chéile roimh an gcéad usaid, is leor iomproir SFU a bheith ach ar chuid amhain de gach

feiste.

4.14.  Is ¢ an bealach a gcuirfear iompréir SFU ar an bhfeiste amhail go mbeidh rochtain ar

SGSU le linn an ghnathoibritichdin n6 na gnathstorala.

4.15. I gcas na n-iomproiri barrachoid lena gcuimsitear 'SF-SFU' agus 'ST-SFU' araon, féadfaidh

sonrai bunriachtanacha a bheith iontu freisin ionas go n-oibreoidh an theiste n6 sonrai eile.
5. Prionsabail ghinearalta bhunachar sonrai SFU

5.1. Tacdidh bunachar sonrai SFU le husaid bhuneiliminti sonrai uile bhunachar sonrai SFU da

dtagraitear i gCuid B den larscribhinn seo.

5.2. Beidh na monaroiri freagrach as an bhfaisnéis sainaitheantais agus as eiliminti sonrai eile

na feiste a chur isteach i mbunachar sonrai SFU ag an tus agus as na nuashonruithe orthu.
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5.3.  Déanfar modhanna/ndsanna imeachta iomchui maidir le bailiochtl na sonrai a bheidh ar fail

a chur chun feidhme.

5.4. Déanfaidh na monardiri cruinneas na sonrai go 1€ir is dbhartha maidir leis na feisti a chuir

siad ar an margadh a thior go tréimhsiuil, seachas feisti nach bhfuil ar fail ar an margadh

a thuilleadh.

5.5. Ma ta SF-SFU na feiste i mbunachar sonrai SFU, ni ghlacfar leis go gciallaionn sé sin go

bhfuil an fheiste i gcomhréir leis an Rialachan seo.

5.6. Cumasofar nascadh leibhéil pacaistithe uile na feiste trid an mbunachar sonrai.
5.7. Beidh na sonrai i ndail le SF-SFU nua ar fail trath a gcuirfear an fheiste ar an margadh.
5.8. Déanfaidh monaroiri taifead bhunachar sonrai SFU abhartha a nuashonru laistigh de 30 tar

¢is athra a bheith déanta ar eilimint nach g4 SF-SFU nua doé.

5.9. Le bunachar sonrai SFU, usaidfear caighdedin a nglactar leo go hidirnaisiinta maidir le cur

isteach sonrai agus le nuashonruithe sonrai, aon uair is féidir é.

5.10.  Beidh comhéadan usdideora bhunachar sonrai SFU ar fail i ngach teanga oifigiuil de chuid
an Aontais. Déanfar isdid réimsi saor 6 théacs a ioslaghdu, 4fach, d'thonn lion na n-

aistriuchén a laghdu.

5.11.  Déanfar sonrai a bhaineann le feisti, nach bhfuil ar fil ar an margadh a thuilleadh, a

choinneéil i mbunachar sonrai SFU.
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6. Rialacha maidir le cinedlacha sonracha feisti

6.1. Feisti in-athusaidte ata mar chuid d'thearais agus a bhfuil ga lena nglanadh, lena
ndithabhtq, lena steirilia né lena n-athchoéiria idir gach uair a Gisdidtear iad

6.1.1.  Cuirfear SFU na bhfeisti sin ar an bhfeiste agus beidh sé inléite i ndiaidh gach gnathaimh
chun an fheiste a réiteach don chéad usaid eile ina dhiaidh sin;

6.1.2. Is ¢ an monardir a shaineoidh saintréithe ST-SFU amhail an uimhir luchtéige né an
tsraithuimbhir.

6.2. Bogearrai feisti

6.2.1.  Critéir maidir le SFU a shannadh
Sannfar SFU ar leibhéal corais na mbogearrai . Beidh bogearrai ata ar fail ar bhonn
trachtala ina n-aonair agus bogearrai, ar feiste 1 iontu féin iad, agus iad sin amhain, faoi réir
an cheanglais sin,.
Measfar gurb i sainaithint bogearrai an sasra rialaithe monaraiochta agus léireofar i
in ST-SFU.

6.2.2. Beidh SF-SFU nua ag teastail aon vair a mbeidh modhnu ann as a dtiocfaidh athruithe ar
na nithe seo a leanas:
(a) feidhmiocht bhunaidh agus éifeachtacht bhunaidh,
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6.2.3.

6.2.4.

(b) an tsabhailteacht n6 an usaid a beartaiodh don bhogearra.
(c) 1€irit ar na sonrai.

Féadfaidh algartaim nua n6 algartaim mhodhnaithe a bheith san aireamh ar na modhnuithe
sin, mar aon le struchttir bunachair sonrai, le hardan oibriachain, le hailtireacht n6

comhéadain nua d'usaideoiri nd bealai nua le haghaidh idir-inoibritheachta.
Le mion-athbhreithnithe ar bhogearrai, is ST-SFU nua agus ni SF-SFU a bheidh ag teastail:

Go ginearalta, baineann mion-athbhreithnithe ar bhogearrai le fabhtanna a shocru, le
feabhsuithe ar inusaidteacht seachas chun criche sdbhailteachta, le haghaidh paisti slandala

no6 le haghaidh éifeachtulacht oibritchain.

Sainaithneofar mion-athbhreithnithe ar bhogearrai tri chinedl sainaitheanta atd monaroir-

shonrach.
Critéir shocrichain SFU le haghaidh bogearrai

(a) 1 gcas ina solathrofar na bogearrai ar mheén fisiceach, tri CD n6 DVD, mar shampla,
beidh an 1€irit ata inléite ag an duine mar aon le I¢iriac SGSU de SFU ina iomléine ar
gach leibhéal pacaistithe. SFU a chuirfear i bhfeidhm maidir leis an mean fisiceach
ina bhfuil na bogearrai agus a phacaistiocht, beidh sé comhionann le SFU a shanntar

do bhogearrai ar leibhéal an chorais;
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(b)

(©)

(d)

cuirfear SFU ar fail ar scailean a mbeidh rochtain éasca air don usaideoir i bhformaid
ghnath-théacs ata ¢asca le Iéamh, amhail comhad 'maidir le' n6 cuimsithe ar an

scailean tionscnaimh;

maidir le bogearrai gan chomhéadan usdideora, amhail mednearrai chun iomhanna a
chomhsho, beidh ar a gcumas SFU a tharchur tri chomhéadan riomhchlaraithe
feidhmchlar (CRF);

is 1 an chuid de SFU até inléite ag an duine, agus an chuid sin amhdin, a bheidh ag
teastail 1 dtaispedinti leictreonacha de na bogearrai. Ni bheidh marcéil SFU ina
usaidtear SGSU ag teastail sna taispedinti leictreonacha, amhail clar “maidir le”,

splancsciailean etc;

(e) cuimseofar i bhformaid SFU até inlé¢ite ag an duine, do na bogearrai, sainaitheantoiri
feidhmchlair (AI) don chaighdean a tisdideann na heintitis eisiuna, chun cabhrt leis
an usaideoir SFU a shainaithint agus a dhearbhti cén caighdean até4 4 Gisaid chun SFU
a chruthu.
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IARSCRIBHINN VII

NA CEANGLAIS ATA LE COMHLIONADH AG NA COMHLACHTAI DA dTUGTAR FOGRA
1. CEANGLAIS EAGRAIOCHTULA AGUS GHINEARALTA
1.1. Stadas dlithitil agus struchtar eagraiochttil

1.1.1.  Bunofar gach comhlacht da dtugtar fogra faoi dhli naisitinta Ballstait, n6 faoi dhli trit1 tir
lena bhfuil comhaontt tugtha i gerich ag an Aontas ina thaobh sin. Déanfar a phearsantacht
dhlithitil a dhoiciméadu go hiomlan. Aireofar ar an doiciméadacht sin faisnéis maidir le
htinéireacht agus maidir leis na daoine dlitheanacha n6 naduartha a theidhmionn riala ar an

gcomhlacht dé dtugtar fogra.

1.1.2.  Mas eintiteas dlithiuil ¢ an comhlacht d4 dtugtar fogra ata mar chuid d'eagraiocht ata nios
mo, déanfar doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh maith lena
struchtir agus lena rialachas eagraiochtuil, agus ar an ngaolmhaireacht leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra. Sna casanna sin, ta ceanglais Roinn 1.2 intheidhme maidir leis an

gcomhlacht d& dtugtar fogra mar aon leis an eagraiocht ar cuid di é.
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Mas le comhlacht da dtugtar fogra, go hiomlan n6 go pairteach, eintitis dhlithiula ata
bunaithe i mBallstat no 1 dtriu tir nd mas le heintiteas dlithiuil eile é, déanfar sainit agus
doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai agus ar threagrachtai na n-eintiteas sin, agus ar a
ngaolmhaireachtai dlithiula agus oibriochtula leis an gcomhlacht dé dtugtar fogra chomh
maith. Beidh pearsanra na n-eintiteas a dhéanann gniomhaiochtai um meastint

comhréireachta faoin Rialachan seo faoi réir cheanglais infheidhme an Rialachdin seo.

Beidh struchtar eagraiochtuil, leithdhaileadh freagrachtai, linte tuairiscithe agus oibriu an
chomhlachta dé dtugtar fogra de chineal go n-airithionn siad go bhfuil muinin i
bhfeidhmiocht an chomhlachta da dtugtar fégra agus i dtorthai na ngniomhaiochtai um

measunu comhréireachta a dhéanann sé.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar a struchtir eagraiochtuil
agus ar theidhmeanna, ar threagrachtai agus ar udaras lucht a ardbhainistiochta agus
pearsanra eile a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar theidhmiocht an chomhlachta da dtugtar

fogra agus ar thorthai a ghniomhaiochtai um measuna comhréireachta.

Sainaithneoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra lucht na ardbhainistiochta ag a bhfuil
an t-udaras foriomlan agus ar a bhfuil an threagracht fhoriomldn maidir le gach ceann

diobh seo a leanas:

(a) acmhainni leordhéthanacha a chur ar fail maidir le gniomhaiochtai um meastnu

comhréireachta;

(b) nodsanna imeachta agus beartais a thorbairt le haghaidh oibriti an chomhlachta da

dtugtar fogra;
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(©)

(d)

(e)

®

(2

maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme nésanna imeachta, bheartais agus

chorais bainistithe cailiochta an chomhlachta dé dtugtar fogra;
maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta da dtugtar fogra;

na gniomhaiochtai agus na cinnti a dhéanann an comhlacht da dtugtar fogra,

lena n-airitear comhaontuithe conarthacha;

udaras a tharmligean do phearsanra agus/né do choisti, i gcés inar g4, ionas go

ndéanfar gniomhaiochtai sainithe;

idirghniomhaiocht leis an udaras até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus
na hoibleagaidi maidir le cumarsaid a dhéanamh le htidarais innitla eile, leis an

gCoimisitin agus le comhlachtai eile da dtugtar fogra.

1.2. Neambhspleachas agus neamhchlaontacht

1.2.1.  Is éard a bheidh i gcomhlacht da dtugtar fogra comhlacht triti pairti atd neamhspleach ar

mhonardir na feiste a gcomhlionann sé gniomhaiochtai um meastini comhréireachta ina

leith. Beidh an comhlacht da dtugtar fogra neamhspleach freisin ar aon oibreoir

eacnamaioch eile a bhfuil leas aige san fheiste agus ar aon iomaitheoiri de chuid an

mhonardra chomh maith. Leis sin, ni chuirfear bac ar an gcomhlacht da dtugtar fogra

gniomhaiochtai um meastna comhréireachta a dhéanamh do mhonaréiri até in iomaiocht

lena chéile.
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1.2.2. Eagrofar agus oibreofar an comhlacht da dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnofar
neamhspleachas, oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a gcuid gniomhaiochtai. Déanfaidh na
comhlachtai da dtugtar fogra struchtir agus ndésanna imeachta a dhoiciméadu agus a chur chun
feidhme ar mhaithe le neamhchlaontacht a chosaint agus chun prionsabail na neamhchlaontachta a
chur chun cinn agus a chur i bhfeidhm ar fud na heagraiochta agus ina ngniomhaiochtai
measunaithe agus i measc a gcuid pearsanra. Leis na nésanna imeachta sin, déanfar forail do
shainaithint, d'imscradua agus do réiteach cés ar bith a bhféadfadh coinbhleacht leasa a bheith mar
thoradh air, lena n-airitear baint a bheith ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti
roimh fhostaiocht a ghlacadh leis an gcomhlacht da dtugtar fogra. Déanfar an t-imscrudu, an toradh

agus an réiteach a bheidh air a dhoiciméad.

1.2.3.  Maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra, lucht a ardbhainistiochta agus an pearsanra ata

freagrach as na ciraimi um meastinu comhréireachta a chur i gerich:

(a) nibheidh siad ina ndeartho6ir, ina monardir, ina solathroir, ina suiteélai, ina
gceannaitheoir, ina n-uinéir n ina gcothabhalai i leith na bhfeisti a ndéanann siad
measUinu orthu, nd ina n-ionadai tidaraithe thar ceann aon cheann de na pairtithe sin.
Leis an srian sin, ni chuirfear bac ar cheannach né ar usaid feisti measunaithe ata
riachtanach le haghaidh oibriochtai an chomhlachta d4 dtugtar fogra agus reachtail an

mheasunaithe comhréireachta, na usaid na bhfeisti sin chun criocha pearsanta;

(b) ni bheidh baint dhireach acu le dearadh, le monaru, le toégail, le margu, le suiteail, le
husaid, na le cothabhail na bhfeisti a n-ainmnitear iad ina leith, na ni dhéanfaidh siad

ionadaiocht thar ceann na bpairtithe a bhionn i mbun na ngniomhaiochtai sin.
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(¢) nibheidh siad ag gabhail doan ghniomhaiocht a d'fhéadfadh teacht salach ar
neamhspleachas a mbreithitinais né a n-ionracais 1 ndail le gniomhaiochtai um

measunu comhréireachta a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(d) ni thairgfidh siad né ni sholathrdidh siad aon tseirbhis a d'théadfadh an mhuinin ina
neamhspleachas, ina neamhchlaontacht no6 ina n-oibiachttlacht a chur i mbaol. Go
hairithe, ni thairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhisi comhairleachta don
mhonardir, da ionadai tidaraithe, do sholathroir na d'iomaitheoir trachtala maidir le
dearadh, le togail, le margu no le cothabhail na bhfeisti n6 na bproiseas arna

measunu; agus

(e) ni bheidh siad nasctha le haon eagraiocht a chuireann seirbhisi comhairlitichdin da
dtagraitear i bpointe (d) ar fail ¢ féin. Leis an srian sin, ni chuirfear bac ar
ghniomhaiochtai ginearalta oiliuna nach mbaineann le cliant ar leith agus a

bhaineann le rialu feisti no le caighdeain ghaolmhara.

1.2.4.  Aon bhaint a bhi ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti roimh thostaiocht
a ghlacadh le comhlacht da dtugtar fogra, déanfar sin a dhoiciméadu go hiomlan trath na
fostaiochta agus déanfar faireachan ar na coinbhleachtai leasa a d'théadfadh a bheith ann
agus déanfar iad a réiteach i gcomhréir leis an larscribhinn seo. Pearsanra a bhi fostaithe ag
cliant sonrach i réimse na bhfeisti roimhe sin n6 a chuir seirbhisi comhairleachta ar fail i
réimse na bhfeisti don chliant sonrach sin roimh fthostaiocht a ghlacadh le comhlacht da
dtugtar fogra, ni dhéanfar iad a shannadh do ghniomhaiochtai um measunt comhréireachta
don chliant sonrach sin nd do chomhlachtai de chuid an ghrupa chéanna go ceann tréimhse

tri bliana.
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1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

Rathofar neamhchlaontacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, lucht a n-ardbhainistiochta,
agus an phearsanra mheastnaithe. Ni bheidh leibhéal an luacha saothair do lucht
ardbhainistiochta n4 do phearsanra measunaithe de chuid comhlachta da dtugtar fogra na
d'thochonraitheoiri a bhfuil baint acu le gniomhaiochtai measunaithe ag brath ar thorthai na
measunuithe. Déanfaidh na comhlacht d4 dtugtar fogra dearbhuithe leasa lucht

a n-ardbhainistiochta a chur ar fail go poibli.

Mas le heintiteas poibli no le hinstitiaid phoibli comhlacht d4 dtugtar fogra, airitheofar
agus doiciméaddfar neamhspledchas agus neamhlaithreacht aon choinbhleachta leasa idir,
ar lamh amhdin, an t-Gdarés até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus/n6 an t-

udards inniuil agus, ar an lamh eile, an comhlacht da dtugtar fogra.

Airitheoidh an comhlacht dé dtugtar fogra nach ndéanfar difear do neamhspleachas, do
neamhchlaontacht, nd d'oibiachtulacht a ngniomhaiochtai um measunt comhréireachta mar
gheall ar ghniomhaiochtai a bhfochuideachtai né a bhfochonraitheoiri nd aon chomhlachta
ghaolmhair eile, lena n-airitear gniomhaiochtai a n-iinéiri, agus cuirfidh siad an méid sin i

scribhinn.

Oibreoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus coinniollacha
atd comhsheasmhach, cothrom agus réasunach, agus leas fiontar beag agus mednmhéide

mar a shainitear 1 Moladh 2003/361/CE i ndail le tailli 4 chur san direamh.

Leis na ceanglais a leagtar sios sa roinn seo, ni chuirfear bac ar bith ar mhalairti faisnéise
teicniula na ar threoir rialala idir comhlacht da dtugtar fogra agus monardir a chuireann

isteach ar mheasinu comhréireachta.
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1.3. Rundacht

1.3.1. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dé& dtugtar fégra lena
airithit go n-urramoidh pearsanra, coisti, fochuideachtai agus fochonraitheoiri an chéanna
agus aon chomhlacht comhlachais n6 pearsanra de chuid comhlachtai seachtracha rundacht
na faisnéise a thagann ina sheilbh le linn na ngniomhaiochtai um meastni comhréireacht a

dhéanamh, ach amhain i gcés ina gceanglaitear nochtadh na faisnéise sin de réir an dli.

1.3.2.  Urramo6idh pearsanra comhlachta dé& dtugtar fogra rindacht ghairmitil agus a gctiraimi
faoin Rialachan seo, n6 faoi aon thorail sa dli naisitinta lena dtugtar éifeacht do, a gcur i
gerich acu, seachas faisnéis i dtaca leis na hiidarais ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, le hudarais innitla maidir le feisti sna Ballstait n6 leis an gCoimisitin. Déanfar cearta
dilseanaigh a chosaint. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an

gcomhlacht da dtugtar fogra i leith cheanglais na Roinne seo.
1.4. Dliteanas

1.4.1. Beidh arachas dliteanais iomchui ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra le haghaidh a
ghniomhaiochtai um measunu comhréireacht, ach amhdin i gcas ina nglacann an Ballstat
ata i geeist dliteanas i gcomhréir leis an dli naisitinta, nd i gcas ina bhfuil an Ballstat sin

freagrach go direach as a measunti comhréireachta.
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1.4.2.

L.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Beidh raon feidhme agus luach airgeadais foriomldn an arachais dliteanais ag freagairt do
leibhéal agus do raon feidhme geografach ghniomhaiochtai an chomhlachta déa dtugtar
fogra agus beidh s¢ comhchuimseach le proifil riosca na bhfeisti a dheimhnigh an
chomhlacht da dtugtar fogra. Cumhdoéidh arachas dliteanais na casanna ina bhféadfadh
oibleagaid a bheith ar an gcomhlacht da dtugtar fogra deimhnitchéin a tharraingt siar, a

shrianadh né a chur ar fionrai.
Ceanglais airgeadais

Beidh faoina réir ag an gcomhlacht da dtugtar fégra na hacmhainni airgeadais is ga chun a
ngniomhaiochtai um measuni comhréireachta a dhéanamh a thagann faoina raon feidhme
ainmnitchdin agus oibriochtai gné gaolmhara. Déanfaidh sé doiciméadu ar a chumas
airgeadais agus ar ainmharthanacht eacnamaioch thadtéarmach agus cuirfidh sé fianaise
diobh ar fail, agus imthosca sonracha ar bith le linn céime tosaigh 4 gcur san adireamh, mas

abhartha.
Rannphairteachas i ngniomhaiochtai comhordaithe

Beidh an comhlacht dé dtugtar fogra rannphdirteach i ngniomhaiochtai caighdeénaithe ar
bith atd dbhartha, n6 airitheoidh sé go bhfuil a phearsanra measunaithe ar an eolas futhu,
agus beidh siad rannphéirteach i ngniomhaiochtai ghriipa comhordaithe an chomhlachta da
dtugtar fogra da dtagraitear in Airteagal 49 de Rialachan (AE) 2017/...+ agus go bhfuil a
phearsanra measunaithe agus cinnteoireachta ar an eolas faoi na doiciméid abhartha
reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad arna nglacadh faoi chuimsiu an

Rialachain seo.

Cuirfidh an comhlacht dé dtugtar fogra na doiciméid treorach agus dea-chleachtais san

aireamh.

+

10O: Cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in st10728/16.
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2. CEANGLAIS AN BHAINISTITHE CAILIOCHTA

2.1. Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra coras bainistithe cailiochta a bhunt, a

dhoiciméadq, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a oibrit atd iomchui do chineal,

réimse agus scala a ngniomhaiochtai um measiinii comhréireachta agus ata in ann tacu le

comhlionadh comhsheasmhach cheanglais an Rialachdin seo agus an méid a 1éiriu.

2.2. I gcoras bainistithe cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra, tabharfar aghaidh ar na

nithe seo a leanas, ar a laghad:

(a) struchtar agus doiciméadacht an chorais bainistiochta, lena n-airitear beartais agus
cuspoiri da chuid gniomhaiochtai;

(b) beartais maidir le gniomhaiochtai agus freagrachtai a shannadh don phearsanra;

(c) proisis mheasunaithe agus chinnteoireachta i gcomhréir le curaimi, freagrachtai agus
6l phearsanra agus ardbhainistiocht an chomhlachta da dtugtar fogra;

(d) andsanna imeachta um measini comhréireachta a phleandil, a sheoladh, a mheasunu
agus, mas ga, a oiriung;

(e) rialt ar dhoiciméid;

(f) rialu ar thaifid;

(g) athbhreithnithe ar an lucht bainistiochta;

10729/16 FM/gs 9

IARSCRIBHINN VII DGB 2C GA



(h) iniuchtai inmheanacha;

(1) gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha;
(j)  gearain agus achombhairc;

(k) oilitint leantinach.

Ma usaidtear doiciméid i dteangacha éagstlla, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a

airithit agus a riall go mbeidh an t-inneachar céanna iontu.

2.3. Déanfaidh ardbhainistiocht an chomhlachta da dtugtar fogra a airithia go dtuigtear an coras
bainistithe cailiochta go hiomlan, agus go gcuirfear chun feidhme go hiomlan ¢ agus go
ndéanfar ¢ a chothabhadil ar fud eagraiocht an chomhlachta d4 dtugtar fogra, lena n-diritear
fochuideachtai agus fochonraitheoiri a bhfuil baint acu le gniomhaiochtai um measunu

comhréireachta de bhun an Rialachéain seo.

2.4. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra ceangal ar an bpearsanra ar fad gealltanas a
thabhairt go foirmiuil le sini n6 lena choibhéis na nésanna imeachta arna sainiu ag an
gcomhlacht dé dtugtar fogra a chomhlionadh. Cumhdofar sa ghealltanas sin gnéithe a
bhaineann le rindacht agus le neamhspleachas ar leasanna trachtala agus ar leasanna eile,
agus aon chomhlachas reatha n6 roimhe sin le cliaint. Beidh sé de cheangal ar an
bpearsanra raitis scriofa a chomhlant 4 1éiriu go bhfuil prionsabail na rindachta, an

neamhspleachais agus na neamhchlaontachta & gcomhlionadh acu.
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3.1.

3.1.1.

CEANGLAIS ACMHAINNE
Faisnéis ghinearalta

Beidh sé de chumas ag comhlachtai da dtugtar fogra na ctraimi ar fad a thugtar déibh faoin
Rialachén seo a chur i gerich leis an oiread ionracais ghairmiutil is féidir agus leis an
inniulacht is ga sa réimse sonrach, biodh na ctraimi sin 4 ndéanamh ag an gcomhlacht da

dtugtar fogra féin no thar a cheann agus faoina fhreagracht.

Go hairithe, beidh an pearsanra is ga ag na comhlachtai da dtugtar fogra agus beidh an
trealamh, na saoraidi agus an innitlacht ar fad ina seilbh acu, né beidh fail acu orthu, chun
na curaimi teicnitla, eolaiochta agus riarachdin a chomhlionadh i gceart, curaimi a
bhaineann leis na gniomhaiochtai um measiinii comhréireachta ar ainmniodh iad ina leith.
Le ceanglas den sort sin, glactar leis 1 gcas gach nds imeachta um meastnti comhréireachta
agus gach cinedil feiste ar ainmniodh comhlachtai dé& dtugtar fogra ina leith, go mbeidh
teacht 1 gconai ag an gcomhlacht da dtugtar fogra ar go leor pearsanra riarachain, teicnitil
agus eolaioch, a bhfuil taithi agus eolas acu a bhaineann leis na feisti 4bhartha agus leis na
teicneolaiochtai comhthreagracha. Beidh an pearsanra sin leordhothanach chun a airithia
gur féidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra atd i gceist na ciiraimi um measunt
comhréireachta a dhéanamh, lena n-airitear an measunu ar an bhfeidhmitlacht leighis,
meastdireachtai feidhmiochta agus feidhmiocht agus sabhailteacht na bhfeisti, ar
ainmniodh ¢ ina leith, ag féachaint do cheanglais an Rialachain seo, go hairithe, na

ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn I.
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Beidh comhlacht d4 dtugtar fogra in ann measunu a dhéanambh ar na cineélacha feisti ar
ainmniodh ¢ ina leith trina innitlachtai carnacha. Beidh innitilacht inmheénach
leordhothanach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra le meastoireacht chriticiuil a dhéanamh
ar mheastnuithe arna ndéanamh ag saineolaithe seachtracha. Leagtar amach i Roinn 4.1 na

clraimi a gcoisctear ar chomhlacht da dtugtar fogra iad a dhéanambh.

Pearsanra a dhéanann bainistit ar oibrii gniomhaiochtai um measini comhréireachta
comhlachta da dtugtar fogra le haghaidh feisti, beidh eolas iomchui acu chun céras a bhunt
agus a oibrit d'thonn foireann um measuna agus um thiort a roghnt, a chuid inniulachtai a
thiord, a chuid clraimi a udart agus a shannadh, oilitint tosaigh agus leantinach a eagru
doibh agus a gcuid dualgas a shannadh agus faireachan a dhéanamh ar an bhfoireann sin,
chun a airithia go bhfuil an pearsanra a riarann agus a theidhmionn oibriochtai

measunaithe agus fioraithe innitil chun na ctraimi a cheanglaitear orthu a chomhlionadh.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra duine aonair ar a laghad a shainaithint laistigh de
lucht a ardbhainistiochta a bhfuil an fhreagracht thoriomléan air no6 uirthi i ndail le gach

gniomhaiocht um measini comhréireachta a bhaineann le feisti.

3.1.2. Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go gcothdidh an pearsanra até bainteach le
gniomhaiochtai um meastnu comhréireachta a gcuid céiliochtai agus saineolais tri choras
le haghaidh taithi a roinnt agus clar leantiinach oilitina agus oideachais a chur chun
feidhme.
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3.1.3. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra doiciméadu soiléir ar raon agus ar theorainneacha
na ndualgas agus na bhfreagrachtai agus ar leibhéal idaraithe an phearsanra, lena n-airitear
aon fhochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha, ata bainteach le gniomhaiochtai um

meastnu comhréireachta agus cuirfidh siad an pearsanra sin ar an eolas faoi dé réir sin.
3.2 Critéir chailithe maidir le pearsanra

3.2.1. Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra na critéir chailithe agus na nésanna imeachta a
bhunu agus a dhoiciméadu chun daoine ata bainteach le gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta a roghnt agus a udart, lena n-airitear maidir le heolas, taithi agus na
hinnitlachtai eile is g4, agus maidir leis an oilitint tosaigh agus an oilitint leantinach is ga.
Leis na critéir chéilithe, tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagstla laistigh den phroiseas
um measunt comhréireachta, amhail iniichdireacht, meastédireacht né tastail tairgi,
athbhreithniu ar an doiciméadacht theicniuil, cinnteoireacht agus scaoileadh baisceanna,
chomh maith leis na feisti, na teicneolaiochtai agus na réimsi amhail bith-chomhoiritnacht,
steirilia, féintastail no tastail neas-othair, feisti diagnoiseacha coimhdeachta agus

meastoireacht feidhmiochta, a chumhdaitear le raon an ainmnitchain.
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3.2.2.  Leis na critéir chailithe da dtagraitear i Roinn 3.2.1, déanfar tagairt do raon ainmnitichain
an chomhlachta da dtugtar fogra i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna hiisaid ag an
mBallstat don fhogra dé dtagraitear in Airteagal 38(3), lena solathraitear leibhéal

leordhdthanach sonrai don chailiocht is ga laistigh d'thoranna na tuairisce raoin.

Saineofar critéir shonracha chadilithe ar a laghad chun measinti a dhéanamh ar an méid seo

a leanas:

- sabhailteacht bhitheolaioch,

- meastoireacht feidhmiochta,

— feisti le haghaidh féintastala no le haghaidh téstéil neas-othair,
— feisti diagndiseacha coimhdeachta,

- sabhailteacht fheidhmiuil,

— bogearrai,

—  pacaistiu agus

— na cinealacha éagsula proéiseas steirilithe.
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3.2.3. Maidir leis an bpearsanra ata freagrach as critéir chailithe a bhunu agus as pearsanra eile a
udara chun gniomhaiochtai sonracha um meastnti comhréireachta a chomhlionadh,
fostoidh an comhlacht féin da dtugtar fogra iad agus ni saineolaithe seachtracha a bheidh
iontu nd ni ligfear déibh obair ar fochonradh. Beidh siad in ann a chrutha go bhfuil eolas

agus taithi acu orthu seo uile a leanas:

— reachtaiocht an Aontais maidir le feisti agus treoirdhoiciméid abhartha;

- na nésanna imeachta um measunu comhréireachta da bhforailtear sa Rialachan seo;
— bonn leathan eolais ar theicneolaiochtai feisti agus ar dhearadh agus monart feisti;

— coras bainistithe céiliochta an chomhlachta da dtugtar fogra, na ndsanna imeachta

gaolmhara agus na critéir chdilithe at4 riachtanach;

— oilitint a bhaineann le pearsanra at4 bainteach le gniomhaiochtai um meastinu

comhréireachta i ndail le feisti;

- taithi leordhothanach i meastnuithe comhréireachta faoin Rialachdn seo no faoin dli

is infheidhme a bhi ann roimhe sin laistigh de chomhlacht d& dtugtar fogra.
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3.2.4. Beidh pearsanra ar fail go buan ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a mbeidh saineolas

cliniciuil dbhartha acu agus fostdidh an comhlacht féin da dtugtar fogra an pearsanra sin,

mas féidir. Déanfar pearsanra den sort sin a lanphairtit 1 bpréiseas measunaithe agus

cinnteoireachta an chomhlachta da dtugtar foégra chun:

a aithint cén uair is gé sain-ionchur i gcas measunu ar an meastoireacht feidhmiochta
arna dhéanamh ag an monardir agus chun saineolaithe a bhfuil na cailiochtai iomchui

acu a shainaithint;

oiliint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicitla seachtracha 6 thaobh cheanglais
abhartha an Rialachdin seo, SCanna, treoir agus caighdedin chomhchuibhithe agus
chun a airithia go bhfuil na saineolaithe clinicitila seachtracha go hiomlan eolach ar
chomhthéacs agus ar impleachtai a meastinaithe agus na comhairle a sholathraionn

siad;

bheith in ann na sonrai clinicitila a fhaightear sa mheastéireacht feidhmiochta, agus
in aon staidéar feidhmiochta lena mbaineann, a athbhreithnit agus a cheistia go
heolaioch agus saineolaithe clinicitila seachtracha a threortt go hiomchui maidir le
measunu a dhéanamh ar na sonrai meastoireachta cliniciula a chuireann an monardéir

1 lathair;

bheith in ann meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar an meastoireacht feidhmiochta a
chuirtear 1 lathair agus, mas ga, i a cheistill, agus amhlaidh a dhéanamh maidir le
torthai mheastnu na saineolaithe clinicitla seachtracha ar mheastdireacht

feidhmiochta an mhonarora;
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—  bheith in ann inchomparéideacht agus comhsheasmhacht na measunuithe ar
mheastoireachtai feidhmiochta arna ndéanamh ag na saineolaithe cliniciula a

fhionnadh;

— bheith in ann measunt a dhéanamh i ndail le meastdireacht feidhmiochta an
mhonarora agus breithiunas cliniciuil a dhéanamh ar an tuairim a chuireann aon
saineolai seachtrach ar fail agus moladh a dhéanamh do chinnteoir an chomhlachta

da dtugtar fogra; agus

— bheith in ann taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a 1éiriu gur cuireadh 1

gcrich na gniomhaiochtai 4bhartha um measini comhréireachta ar bhealach iomchui.

3.2.5. Maidir leis an bpearsanra ata freagrach as athbhreithnithe atd bainteach le tairgi a chur i
gerich (athbhreithneoiri tairgi), amhail athbhreithnithe ar dhoiciméadacht theicniuil né
scradu cineail, lena n-airitear gnéithe amhail meastdireacht feidhmiochta, sabhailteacht
bhitheolaioch, steiriliti agus bailiochti bogearrai, beidh siad in ann a chruthu go bhfuil na

cailiochtai uile seo a leanas acu:

— céim ollscoile nd céim 6 cholaiste teicniuil a bheith bainte amach go rathuil no
cailiocht chomhionann i Iéann dbhartha, amhail leigheas, cogaisiocht, innealtoireacht

no eolaiocht abhartha eile;

—  ceithre bliana de thaithi ghairmiuil i réimse na dtairgi caraim sldinte no i
ngniomhaiochtai gaolmhara, amhail monaru, iniachoéireacht n6 taighde, agus le linn
na gceithre bliana sin is ga taithi dha bhliain a bheith faighte acu 1 ndearadh, monar,
tastail n6 usaid na bhfeisti n6 na teicneolaiochta a bhfuil measunt le déanambh uirthi

no ata bainteach leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil meastinu le déanamh orthu;
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—  eolas ar an reachtaiocht maidir le feisti, lena n-airitear na riachtanais ghinearalta

maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn I;

— eolas agus taithi iomchui ar na caighdedin abhartha chomhchuibhithe, ar SCanna

agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchui ar an mbainistiu riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara

feisti agus ar threoirdhoiciméid;
— eolas agus taithi iomchui ar an meastoireacht feidhmiochta;
- eolas iomchui ar na feisti ata & measint acu;

— eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta a
leagtar sios in larscribhinn IX go hlarscribhinn XI, go hairithe eolas agus taithi ar
ghnéithe de na ndsanna imeachta sin a bhfuil siad freagrach astu, agus udaru

leordhéthanach chun na measunuithe sin a chur i gerich;

— an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a Iéirit gur cuireadh i

gcrich na gniomhaiochtai dbhartha um measuna comhréireachta ar bhealach iomchui.
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3.2.6. Beidh an pearsanra até freagrach as iniuchtai a dhéanamh ar choras bainistithe cailiochta

an mhonarora (iniuchdiri ar an lathair) in ann a chruthu go bhfuil na céiliochtai uile seo a

leanas acu:

céim ollscoile nd céim 6 cholaiste teicniuil a bheith bainte amach go rathuil no
cailiocht chomhionann i léann dbhartha amhail leigheas, cogaisiocht, innealtoireacht

no eolaiochtai abhartha eile;

ceithre bliana de thaithi ghairmiuil i réimse na dtairgi curaim slainte no i
ngniomhaiochtai gaolmhara, amhail monaru, iniachoéireacht n6 taighde agus le linn
na gceithre bliana sin is g4 taithi dha bhliain a bheith faighte acu i réimse an

bhainistithe cailiochta;

eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeisti agus ar chaighdeain chomhchuibhithe

ghaolmhara, ar SCanna agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar bhainistiu riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara feisti

agus ar threoirdhoiciméid;

eolas iomchui ar choérais bainistithe cdiliochta agus ar chaighdeain ghaolmhara feisti

agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um measunu comhréireachta a
leagtar sios in larscribhinn IX go hlarscribhinn XI, go hairithe eolas agus taithi ar
ghnéithe de na ndsanna imeachta sin a bhfuil siad freagrach astu, agus udara

leordhothanach chun na hinitchtai sin a chur i gerich;
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—  oilitint i dteicnici iniuchoéireachta ionas gur féidir leo dushlan coras bainistithe

cailiochta a thabhairt;

— an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a Iéiria gur cuireadh i

gerich na gniomhaiochtai 4bhartha um meastini comhréireachta ar bhealach iomchui.

3.2.7. An pearsanra a bhfuil an threagracht thoriomlan orthu i ndail leis na hathbhreithnithe
deiridh agus cinnteoireacht maidir le deimhnitichan, beidh siad fostaithe ag an gcomhlacht
da dtugtar fogra € féin agus ni saineolaithe seachtracha a bheidh iontu na ni bheidh siad ar
fochonradh. Beidh an pearsanra sin, mar ghrupa, in ann a chruthti go bhfuil eolas agus

taithi chuimsitheach acu orthu seo uile a leanas:

an reachtaiocht maidir le feisti agus treoirdhoiciméid dbhartha;
- na measunuithe comhréireachta ar fheisti a bhaineann leis an Rialachan seo;

— na cinedlacha cailiochtai, taithi agus saineolais atd dbhartha do mheasunu

comhréireachta ar theisti;

- bonn leathan eolais ar theicneolaiochtai feisti, lena n-airitear taithi leordh6thanach ar
an measunu comhréireachta ar na feisti ata 4 n-athbhreithnit le haghaidh

deimhnitchdin, ar thionscal na bhfeisti agus ar dhearadh agus monaru feisti;
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— coras cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra, na nésanna imeachta gaolmhara

agus na cailiochtai at4 riachtanach don phearsanra lena mbaineann;

— an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a Iéiria gur cuireadh i

gcrich na gniomhaiochtai um measini comhréireachta ar bhealach iomchui.
3.3. Doiciméadu ar chailiq, ar oilinint agus ar idara pearsanra

3.3.1. Beidh no6s imeachta ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fégra chun doiciméadt iomlan a
dhéanamh ar chailiu gach baill den phearsanra atd bainteach le gniomhaiochtai um
measunu comhréireachta agus comhlionadh na geritéar cailithe d& dtagraitear i Roinn 3.2.
Mas rud ¢, in imthosca eisceachtula, nach féidir comhlionadh na gcritéar cailithe a leagtar
amach 1 Roinn 3.2 a thaispedint go hiomlan, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fégra
bonn cirt don udaras atéa freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, leis an tdaru até ag na

baill sin den phearsanra chun gniomhaiochtai um measiinii comhréireachta a chur i gerich.

3.3.2.  Maidir lena bpearsanra uile da dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.7, bunéidh an

comhlacht da dtugtar fogra agus coinneoidh siad cothrom le data:

— maitris ina dtugtar tuairisc ar udaruithe agus ar threagrachtai an phearsanra i ndail le

gniomhaiochtai um measini comhréireachta;
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— taifid ina bhfianaitear an t-eolas agus an taithi is gd don ghniomhaiocht um measunu
comhréireachta a bhfuil siad tidaraithe maidir 1é1. Beidh sna taifid réastinaiocht chun
raon feidhme na bhfreagrachtai a shainit le haghaidh gach duine den phearsanra
meastnaithe agus le haghaidh gach ceann de thaifid na ngniomhaiochtai um meastunu

comhréireachta a chuir gach duine acu i gerich.
34. Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

3.4.1. Féadfaidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra, gan dochar do Roinn 3.2, pairteanna
comhphairteanna de ghniomhaiocht um measunti comhréireachta a shainitear go soiléir a

ligean ar fochonradh.

Ni cheadofar an t-iniichadh ar chorais bainistithe cailiochta a ligean ar fochonradh na
athbhreithnithe ina n-iomldine at4 bainteach le tairgi, ach, mar sin féin, féadfaidh
fochonraitheoiri agus iniuchoiri agus saineolaithe seachtracha a oibrionn thar ceann an
chomhlachta da dtugtar fégra roinnt de na gniomhaiochtai sin a chur i gerich. Is € an
comhlacht da dtugtar fogra atéd i gceist a bheidh go hiomléan freagrach as bheith in ann
fianaise iomchui a thabhairt ar aird maidir le hinnitulacht na bhfochonraitheoiri agus na
saineolaithe a gcuid ctraimi sonracha a chomhlionadh, as cinneadh a dhéanamh bunaithe
ar mheastnu fochonraitheora agus as an obair a dhéanann fochonraitheoiri agus

saineolaithe thar a cheann.

Ni théadfaidh comhlachtai da dtugtar fogra na gniomhaiochtai seo a leanas a ligean ar

fochonradh:

— athbhreithnit ar chdiliochtai na saineolaithe seachtracha agus faireachan a dhéanamh

ar fheidhmiocht na saineolaithe sin;
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—  gniomhaiochtai iniuchoireachta agus deimhniuchdin i gcas ina mbeidh na
gniomhaiochtai atd i gceist 4 ligean ar fochonradh d'eagraiochtai iniachoireachta n6

deimhniuchain;

— obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gniomhaiochtai ar leith um

meastnu comhréireachta;
— feidhmeanna athbhreithnithe dheiridh agus cinnteoireachta deiridh.

3.4.2. 1gcéas ina ligfidh comhlacht da dtugtar fogra gniomhaiochtai airithe um meastinu
comhréireachta ar fochonradh d'eagraiocht n6 do dhuine aonair, beidh beartas aige ina
bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoireacht tarla, agus

airitheoidh sé:
— go gcomhlionann an fochonraitheoir ceanglais dbhartha na hlarscribhinne seo;

—  nach ndéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha obair a ligean tuilleadh

ar fochonradh chuig eagraiochtai n6 pearsanra;

— gur cuireadh an duine nadurtha no6 dlitheanach a d'iarr an measinti comhréireachta ar

an eolas faoi na ceanglais d4 dtagraitear sa chéad thleasc agus sa dara fleasc.

Déanfar aon thochonraitheoireacht n6 aon chomhairliuchan le pearsanra seachtrach a
dhoiciméadu i gceart, ni bheidh baint ag aon idirghabhélaithe leis agus beidh an méid sin
faoi réir comhaontu i scribhinn ina gcumhdofar, 1 measc nithe eile, randacht agus
coinbhleachtai leasa. Glacfaidh an comhlacht da dtugtar fogra até i gceist freagracht

iomlan as na curaimi a dhéanann fochonraitheoiri.
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3.4.3.

3.5.

3.5.1.

3.5.2.

I gcas ina mbaintear Usaid as fochonraitheoiri n6 saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs
measunu comhréireachta, go hairithe maidir le feisti n6 teicneolaiochtai atd ntiosach,
beidh innitlacht inmheanach leordhothanach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra ata i geeist
1 ngach réimse tairgi a n-ainmnitear ¢ ina leith chun bheith i1 gceannas ar an meastunu
comhréireachta foriomlan, oiritinacht agus bailiocht tuairimi saineolaithe a thiori agus an

cinnti maidir leis an deimhniuchdn a dhéanamh.
Faireachan ar innitilachtai, oilitint agus taithi a roinnt

Bunoidh an comhlacht dé dtugtar fégra ndsanna imeachta don mheastoireacht tosaigh agus
don fhaireachan leantach ar innitlacht, ar ghniomhaiochtai um meastinti comhréireachta
agus ar theidhmiocht gach duine den phearsanra inmhednach agus seachtrach agus de na

fochonraitheoiri a bhfuil baint acu leis na gniomhaiochtai um measunti comhréireachta.

Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra athbhreithniu rialta ar innitilacht na pearsanra,
agus sainaithneoidh siad riachtanais oilitina agus dréacht6idh siad plean oilitina chun an
leibhéal cailiochta agus eolais ata ag teastail 6 phearsanra aonair a choinnedil. Leis an

athbhreithniu sin, fioréfar an méid seo a leanas, ar a laghad, maidir leis an bpearsanra:

— go bhfuil siad ar an eolas faoi dhli an Aontais agus faoin dli naisiinta ata i bhfeidhm
maidir le feisti, caighdedin abhartha chomhchuibhithe, SCanna, treoirdhoiciméid

agus torthai na ngniomhaiochtai comhordaithe da dtagraitear i Roinn 1.6;
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— go nglacann siad pdirt i dtaithi a roinnt go hinmheanach agus sa chlar leanunach

oilitina agus oideachais dé dtagraitear i Roinn 3.1.2.
4. CEANGLAIS AN PHROISIS
4.1. Faisnéis Ghinearalta

Beidh proisis doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra mar aon le ndésanna
imeachta ata sonraithe go leordhdthanach maidir le déanamh gach gniomhaiochta um
measunu comhréireachta a n-ainmnitear iad ina leith, lena gcuimsitear na céimeanna aonair
6 ghniomhaiochtai réamhiarratais go cinnteoireacht agus faireachas agus sonraiochtai na

bhfeisti faoi seach 4 gcur san aireamh, nuair is ga.

Comhlionfar na ceanglais a leagtar sios 1 Ranna 4.3, 4.4, 4.7 agus 4.8 mar chuid de
ghniomhaiochtai inmheénacha comhlachtai da dtugtar fogra agus ni ligfear ar fochonradh

iad.
4.2. Gniomhaiochtai luachanna agus réambhiarratais an chomhlachta da dtugtar fégra
Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an méid a leanas:

(a) foilseoidh siad tuairisc ar an n6s imeachta iarratais faoinar féidir le monaroiri
deimhnitchéan a fhail uaidh, agus beidh an tuairisc sin ar fail don phobal. Aireofar sa
tuairisc sin na teangacha a bheidh inghlactha maidir le doiciméadacht a thiolacadh

agus maidir le haon chomhfhreagras gaolmhar;
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(b)

(©)

(d)

(e)

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu maidir le téilli a ghearrtar as
gniomhaiochtai sonracha um meastinu comhréireachta, agus maidir le haon
choinniollacha airgeadais eile a bhaineann le gniomhaiochtai measunaithe
comhlachtai da dtugtar fogra le haghaidh feisti, agus beidh acu freisin sonrai

doiciméadaithe i dtaca leis na nithe sin go 1éir;

beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe acu i ndail lena sheirbhisi um measunu
comhréireachta a fhogairt. Airitheofar leis na ndsanna imeachta sin nach intuigthe as
gniomhaiochtai fograiochta né promdisin, n6 nach bhféadfai a bhaint mar thatal astu,
go dtabharfar rochtain nios luaithe ar an margadh do mhonaréiri lena measunu
comhréireachta, nd gur taptla n6 gur fusa ¢ nd measunu comhréireachta comhlachtai

eile d4 dtugtar fogra n6 nach mbeidh sé chomh dian céanna leis sin;

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe aige lena gceanglaitear go ndéanfar
athbhreithnit ar thaisnéis réamhiarratais, lena n-airitear réamhthiora go
gcumhdaitear an téirge leis an Rialachén seo agus réamhthiora ar a aicmit

sula n-eiseofar aon luachan don mhonaréir a bhaineann le measuni comhréireachta

ar leith;

aireoidh siad go mbeidh na conarthai uile a bhaineann leis na gniomhaiochtai um
measunu comhréireachta a chumhdaitear leis an Rialachén seo tugtha chun criche go
direach idir an monaroir agus an comhlacht d4 dtugtar fogra seachas aon eagraiocht

eile.
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4.3.

Athbhreithnit ar iarratais, agus conarthai

Eileoidh na comhlachtai da dtugtar fogra iarratas foirmitil arna shinit ag monaréir nd
ionadai udaraithe ina bhfuil an fhaisnéis uile agus dearbhuithe an mhonarora a
cheanglaitear leis an measunu comhréireachta dbhartha da dtagraitear in larscribhinn IX go

hlarscribhinn XI.

I bhfoirm comhaontu i scribhinn a shineoidh an da phairti a bheidh an conradh idir
comhlacht d4 dtugtar fogra agus monaroir. Coinneoidh an comhlacht da dtugtar fogra ¢é.
Beidh téarmai agus coinniollacha soiléire sa chonradh seo agus beidh oibleagaidi ann a
chuirfidh ar chumas an chomhlachta da dtugtar fégra gniomh(1 mar a cheanglaitear faoin
Rialachén seo, lena n-diritear oibleagéid ar an monardir an comhlacht da dtugtar fogra a
chur ar an eolas faoi thuarascélacha aireachais, ceart an chomhlachta da dtugtar fogra
deimhnithe a eisiodh a chur ar fionrai, a shrianadh n¢ a aistarraingt agus dualgas an

chomhlachta da dtugtar fogra a chuid oibleagéidi faisnéise a chomhlionadh.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra maidir le

hathbhreithnitu a dhéanambh ar iarratais, agus aghaidh 4 tabhairt ar an méid seo a leanas:

(a) iomlaine na n-iarratas sin i leith cheanglais an nés imeachta dbhartha um measinu
comhréireachta, d4 dtagraitear san larscribhinn comhfthreagrach, faoinar lorgaiodh

ceadu,

(b) fioru chailit na dtairgi a chumhdaitear leis na hiarratais sin mar theisti

agus a n-aicmithe ar leith,
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4.4.

(c) cibé acu an bhfuil na nésanna imeachta um measini comhréireachta a roghnaionn

an t-iarratasoir infheidhme maidir leis an bhfeiste ata i gceist faoin Rialachan seo,

(d) teidliocht an chomhlachta dé& dtugtar fégra meastinu a dhéanamh ar an iarratas

bunaithe ar a ainmnit, agus
(e) inthaighteacht acmhainni leordh6thanacha iomchui.

Déanfar an toradh a bheidh ag gach athbhreithniu ar iarratas a dhoiciméadu. Tabharfar
fogra faoi dhiultu no tarraingt siar iarratas don choras leictreonach da dtagraitear in

Airteagal 52 agus beidh rochtain ag comhlachtai eile da dtugtar fogra orthu.
Acmhainni a leithdhaileadh

Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fégra chun a airithit
gur pearsanra a bheidh cilithe agus udaraithe go hiomchui agus a bhfuil taithi
leordhéthanach acu i meastoireacht a dhéanamh ar na feisti, na corais, na proisis agus an
doiciméadacht dbhartha a bheidh faoi réir measunu comhréireachta a dhéanfaidh na

gniomhaiochtai uile um measinti comhréireachta a chur i1 gerich.

Maidir le gach iarratas, cinnfidh an comhlacht da dtugtar fogra na hacmhainni is ga agus
sainaithneoidh sé duine amhain a bheidh freagrach as a airithitt go ndéanfar an measunu ar
an iarratas sin i gcomhréir leis na nésanna imeachta abhartha agus a bheidh freagrach as a
airithit go n-tisdidfear na hacmhainni cui lena n-airitear an pearsanra cui le haghaidh gach
curaim den mheasuna. Déanfar leithdhaileadh na gcuraimi is ga a dhéanamh mar chuid den

mheasunu comhréireachta agus aon athruithe ina dhiaidh sin a dhoiciméadu.
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4.5. Gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta
4.5.1. Faisnéis ghinearalta

Cuirfidh an comhlacht d& dtugtar fogra agus a gcuid pearsanra na gniomhaiochtai um
meastnl comhréireachta i gerich leis an leibhéal ionraicis ghairmiuil is airde agus leis an

innitlacht theicnitil agus eolaioch is ga sna réimsi sonracha.

Beidh dothain saineolais, saoraidi agus ndésanna imeachta doiciméadaithe ag an
gcomhlacht da dtugtar fégra chun na gniomhaiochtai um measini comhréireachta, a bhfuil
an comhlacht dé dtugtar fogra ata i gceist ainmnithe ina leith, a dhéanamh ar bhealach
¢ifeachtach, agus aird 4 tabhairt ar na ceanglais dbhartha a leagtar amach in larscribhinn IX

go hlarscribhinn XI agus go hdirithe na ceanglais seo a leanas:
—  pleanail iomchui a dhéanambh i ndail le gach tionscadal ar leith a chur i gerich;

— a airithiu gur de chineal é comhdhéanamh na bhfoirne meastnaithe lenar féidir a
chinntiti go bhfuil taithi leordhéthanach acu ar an teicneolaiocht lena mbaineann,
agus go bhfuil oibiachtulacht agus neamhspleachas leantnach ann, agus go

bhforéiltear d'uainiocht bhaill na foirne meastnaithe ag tréimhsi iomchui,

— an réasunaiocht maidir le teorainneacha ama a shocru chun gniomhaiochtai um

measunu comhréireachta a chur i gerich a shonrq,
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measunu a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnitil an mhonarora agus ar na réitigh a

glacadh chun na ceanglais a leagtar sios in larscribhinn I a chomhlionadh,

athbhreithnit a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonarora a

bhaineann leis an meastoireacht feidhmiochta,

aghaidh a thabhairt ar an gcomhéadan idir proiseas bainistithe riosca an mhonarora
agus an breithmheas agus an anailis a dhéanann sé ar an meastodireacht feidhmiochta
agus meastoireacht a dhéanambh i dtaobh a dbhartha ata siad 6 thaobh comhréireacht

leis na ceanglais dbhartha in Iarscribhinn I,

na “ndsanna imeachta sonracha” dé dtagraitear i Roinn 5 d'larscribhinn IX a chur 1

gcrich,

1 gcas feisti in aicme B n6 in aicme C, measuntl a dhéanamh ar dhoiciméadacht

theicnitiil na bhfeisti a roghnaitear ar bhonn ionadaioch,

initchtai agus measunuithe iomchui faireachais a phleandil agus a chur i gerich, ar
bhonn tréimhsiuil, tastalacha airithe a chur 1 gcrich n6 a iarraidh, le fiora go bhfuil an
coras bainistithe céiliochta ag feidhmit mar is ceart agus initichtai a dhéanamh ar an

lathair, gan réamhthogra,

maidir le samplail feisti, a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir
leis an doiciméadacht theicniuil; saineoidh ceanglais den sort sin na critéir abhartha

samplala agus an nés imeachta dbhartha tastala sula ndéanfar an tsamplail,

meastoireacht agus fiorti a dhéanamh i ndail le comhréireacht an mhonaroéra leis na

hlarscribhinni abhartha.
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Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, i gcas inarb dbhartha, SCanna, na doiciméid

treorach agus dea-chleachtais ata ar fail agus caighdeain chomhchuibhithe a chur san

aireamh, fil mura maifidh an monaroir go bhfuiltear 4 gcomhlionadh.

4.5.2. Initchoéireacht ar an gcoras bainistithe cdiliochta

(a)

Mar chuid den mheasunu ar an gcoras bainistithe cailiochta, déanfaidh comhlacht da
dtugtar fogra, roimh iniuchadh agus i gcomhréir lena chuid nésanna imeachta

doiciméadaithe, an méid a leanas:

déanfaidh s¢ meastnu ar an doiciméadacht a tiolacadh 1 gcomhréir leis an
larscribhinn dbhartha ar mheasunuithe comhréireachta, agus dréachtdidh sé
clar iniuchoireachta lena sainaithneofar ar bhealach soiléir lion agus seicheamh
na ngniomhaiochtai is ga chun a thaispeaint go bhfuil cumhdach iomlan déanta
ar choras bainistithe céiliochta an mhonarora agus chun a chinneadh an

gcomhlionann sé ceanglais an Rialachain seo,

naisc idir freagrachtai a shainaithint mar aon le leithdhaileadh na
bhfreagrachtai sin idir laithreain mhonaraiochta éagsula, agus solathroiri
agus/nd fochonraitheoiri abhartha an mhonarora a shainaithint, agus féachaint
an ga initchadh sonrach a dhéanamh ar aon cheann de na solathréiri n6 na

fochonraitheoiri sin n6 orthu araon,

a shainit go soiléir, 1 gcas gach initchta a sainaithniodh sa chlar
iniuchoireachta, cuspoiri, critéir agus raon feidhme an initchta, agus plean
iniGchoéireachta a tharraingt suas lena dtabharfar aghaidh ar bhealach
leordhéthanach agus lena geuirfear san aireamh na ceanglais shonracha do na

feisti, do na teicneolaiochtai agus do na proisis lena mbaineann,
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— 1 gcas feisti in aicme B agus in aicme C, plean samplala a tharraingt suas agus a
a choimeéd cothrom le data le haghaidh an mheastnaithe ar an doiciméadacht
theicniuil d4 dtagraitear in larscribhinn I agus in larscribhinn I11I, lena
gcumhdaitear réimse na bhfeisti sin a chumhdaitear in iarratas an mhonarora.
Leis an bplean sin, iritheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a
chumhdaitear leis an deimhniu a shamplail thar thréimhse bhailiochta an

deimhnithe,

— pearsanra cuichdilithe agus tidaraithe a roghnt agus a shannadh chun inituchtai
aonair a dhéanamh. Déanfar r6il, freagrachtai agus tidarais faoi seach na mball

foirne a shainit agus a dhoiciméadu ar bhealach soiléir.

(b) Bunaithe ar an gclar iniachéireachta a bheidh dréachtaithe aige, déanfaidh an

comhlacht d4 dtugtar fogra, i gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe:

— initchadh ar chéras bainistithe cailiochta an mhonaroéra chun a thiora go n-
airitheofar leis an gcoras bainistithe cailiochta go bhfuil na feisti a
chumhdaitear i gcomhréir le foralacha dbhartha an Rialachdin seo, a bhfuil
feidhm acu ag gach céim, 6n dearadh go dti an rialt céiliochta deiridh ar
chailiocht, go dti an faireachas leanunach, agus déanfaidh sé a chinneadh an

bhfuil ceanglais an Rialachain seo & gcomhlionadh,
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— ar bhonn na doiciméadachta teicniula abhartha, agus chun a chinneadh an
gcomhlionann an monaroir na ceanglais da dtagraitear san larscribhinn
abhartha ar mheasunuithe comhréireachta, athbhreithniu agus iniachadh ar

phroisis agus ar thochorais an mhonaroéra, - go héirithe maidir le:

—  dearadh agus forbairt,

— rialuithe tairgthe agus proisis,

— doiciméadacht faoin tairge,

— rialuithe ceannaigh lena n-airitear fiorti na bhfeisti a ceannaiodh,

— gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha, lena n-airitear

gniomhaiochtai don thaireachas iarmhargaidh, agus
- MLFIL,

— athbhreithnit agus initichadh ar cheanglais agus ar thordlacha arna nglacadh ag
an monardir, lena n-airitear iad siud i ndail leis na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a

chomhlionadh.
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— Déanfar an doiciméadacht a shamplail sa chaoi is go Iéireofar na rioscai a
bhaineann leis an usaid a beartaiodh don fheiste, castacht na dteicneolaiochtai
monaraiochta, raon agus cinedlacha na bhfeisti a thairgtear agus aon fthaisnéis

atd ar fail maidir le faireachas iarmhargaidh.

— mura gcumhdaitear cheana féin ¢ leis an gclar iniGchdireachta, iniachadh a
dhéanamh ar rialt na bproiseas ar aitreabh sholathréiri an mhonarora, nuair ata
comhréireacht na bhfeisti criochnaithe faoi thionchar suntasach ag
gniomhaiocht na solathréiri agus, go hairithe nuair nach féidir leis an monardéir

a thaispedint go bhfuil dothain smachta aige ar a chuid solathroiri,

— meastnuithe a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil bunaithe ar an bplean
samplala agus aird 4 tabhairt ar Roinn 4.5.4. maidir leis an meastoireacht

feidhmiochta.

— airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go ndéantar torthai an initichta a
aicmiu ar bhealach cui comhsheasmhach 1 gcomhréir le ceanglais an Rialachéin
seo agus le caighdedin dbhartha n6 le doiciméid dea-chleachtais a bheidh

forbartha no6 glactha ag GCFL.
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4.5.3. Fiorl an tairge

Meastnu ar an doiciméadacht theicniuil

Maidir le measunu ar an doiciméadacht theicniuil a dhéantar 1 gcomhréir le Caibidil 11

d'Iarscribhinn IX, beidh dothain saineolais, saoraidi agus nésanna imeachta doiciméadaithe

ag na comhlachtai d4 dtugtar fogra leis an méid seo a leanas a dhéanambh:

pearsanra cuichdilithe agus udaraithe a leithdhaileadh chun scrada a dhéanamh ar
ghnéithe aonair amhail Gsaid na feiste, bith-chomhoiritinacht, meastéireacht

feidhmiochta, bainistit riosca agus steirilia, agus

an measunt comhréireachta a rinneadh ar an dearadh i1 ndail leis an Rialachan seo,
agus aird 4 tabhairt ar Roinn 4.5.4 agus Roinn 4.5.5. Aireofar leis an measunu sin an
scradu ar chur chun feidhme na seicéalacha tosaigh, na seicéalacha le linn proisis
agus na seicéalacha deiridh ag na monardiri, agus ar thorthai na gcigireachtai sin.
Mas ga tastalacha breise n6 fianaise eile chun measuna a dhéanamh ar an
gcomhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra atd i1 geeist tastalacha leordhdthanacha fisiceacha n6 saotharlainne i dtaca leis

an bhfeiste no iarrfaidh sé ar an monaroéir tastalacha den chineal sin a dhéanambh.
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Scraduithe cineéil

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra agus dothain
saineolais agus saoraidi le haghaidh scriadu cineail na bhfeisti 1 gcomhréir le hlarscribhinn

X, lena n-airitear an cumas chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

scradu agus meastna a dhéanamh ar an doiciméadacht theicniuil, agus aird & tabhairt
ar Roinn 4.5.4. agus Roinn 4.5.5, agus a thiort go ndearnadh an cineal a mhonart i

gcombhréir leis an doiciméadacht sin;

— plean tastala a bhunt ina sainaithneofar na paraiméadair abhartha chriticiula ar fad is
g4 don chomhlacht da dtugtar fogra a théstail, n6 ar gé iad a thastail faoina

threagracht siad;
— a réasunaiocht maidir le roghnt na bparaiméadar sin a dhoiciméadu;

— na scruduithe agus na tastalacha is iomchui a dhéanamh d'thonn a fthiora go
gcomhlionann na réitigh a ghlac an monardir na ceanglais ghinearalta sabhailteachta
agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I. Aireofar sna scruduithe agus sna
tastalacha sin gach tastail is g4 chun a fhiori go bhfuil na caighdedin dbhartha a

shocraigh sé a usdid curtha 1 bhfeidhm i ndairire ag an monardir;

— socrtl a dhéanamh leis an iarratasoir maidir leis an 4it ina ndéanfar na tastalacha is ga

mura bhfuil siad le déanamh go direach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra;
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—  freagracht iomlan a ghlacadh uirthi féin as torthai na dtastalacha. Tuarascélacha
tastala arna gcur isteach ag an monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhain més
rud ¢ gur comhlacht um measunt comhréireachta atd inniail agus neamhspleach ar

an monardir a d'eisigh iad.
Fioru tri gach baisc tairgi a scradu agus a thastail
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an méid a leanas:

(a) coinneoidh sé nésanna imeachta doiciméadaithe agus beidh a dhéthain saineolais
agus saoraidi aige le gach baisc tairgi a thiort trina scruda agus trina tastail 1

gcomhréir le hlarscribhinn IX agus le hlarscribhinn XI;

(b) plean tastala a bhunu ina sainaithneofar na paraiméadair abhartha agus chriticiula ar
fad is gd don chomhlacht da dtugtar fogra a thastail, n6 ar ga iad a théstail faoina

threagracht siad, d'thonn an méid seo a leanas a dhéanamh:

—  -1gcas feisti in aicme C, comhréireacht na feiste a thiort leis an gcineal a
bhfuil tuairisc air i ndeimhnit ar scrudu cinedil AE agus le ceanglais an

Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leis na feisti sin,

— - 1 gcas feisti in aicme B, an chomhréireacht a fhiora leis an doiciméadacht
theicnitiil d4 dtagraitear in Iarscribhinn II agus in larscribhinn III agus le

ceanglais an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu i ndail leis na feisti sin,

(c) aréastinaiocht maidir le roghnu na bparaiméadar d4 dtagraitear i bpointe (b) a

dhoiciméadu;
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(d)

(e)

®

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu chun na measunuithe agus na tastalacha
is iomchui a dhéanamh le comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachain seo a
thiort tri scrada agus téastail a dhéanamh ar gach baisc tairge mar a shonraitear 1

Roinn 5 d'Tarscribhinn XI;

beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu chun go dtiocfar ar chomhaontt leis an
iarratas6ir maidir le cathain a dhéanfar na tastalacha is g nach mbeidh 4 ndéanamh
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra féin agus maidir leis an ait ina ndéanfar na

tastalacha sin;

freagracht iomldn a ghabhdil air féin maidir leis na torthai tastdla i gcomhréir le
ndsanna imeachta doiciméadaithe; tuarascalacha tastdla arna dtiolacadh ag an
monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhain mas rud ¢ gur comhlacht um

measunu comhréireachta ata innitil agus neamhspleach ar an monaroir a d'eisigh iad.

4.5.4. Measunu ar an meastoireacht feidhmiochta

Le measunu na gcomhlachtai dé dtugtar fogra ar nésanna imeachta agus ar

dhoiciméadacht, tabharfar aghaidh ar thorthai na gcuardach litriochta agus ar gach

bailiochtu, fiort agus tastdil a rinneadh agus gach concltid ar thangthas air agus de ghnath

déanfar breithniu ann ar dbhair agus substainti malartacha a said agus cuirfear san

airecamh an pacaistit, an chobhsaiocht, lena n-diritear seilfré, na feiste criochnaithe. I gcas

nach ndearna an monardir aon tastail nua n6 i gcas ina raibh dialltai 6 na nésanna

imeachta, déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra ata i gceist scradu criticiuil ar an

mbonn cirt a chuir an monardir ar aghaidh.
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Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra i
ndail leis an meastnu ar nosanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann
leis an meastodireacht feidhmiochta, don mheastinu comhréireachta tosaigh agus ar bhonn
leantinach araon. Scridoidh, bailiocht6éidh agus fiordidh an comhlacht d4 dtugtar fogra gur
leordhéthanach nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra chun aghaidh a

thabhairt ar an méid seo a leanas:

(a) pleanail, stiaradh, measunu, tuairisciti agus nuashonru na meastoireachta

feidhmiochta dé dtagraitear in larscribhinn XIII,
(b) faireachas iarmhargaidh agus meastiinu leantach ar an bhfeidhmiocht iarmhargaidh,
(c) an comhéadan leis an bproiseas bainistithe riosca,

(d) breithmheas agus anailis ar na sonrai réamhchliniciula até ar fail agus a dbhartha ata

siad 6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha in larscribhinn I a 1€iriq,

(¢) na concluidi ar thangthas orthu i ndail leis an bhfianaise chliniciuil agus tarraingt

suas na tuarascala ar an meastoireacht feidhmiochta.

Leis na nosanna imeachta da dtagraitear sa dara fombhir, cuirfear san direamh na SCanna

agus na doiciméid treorach agus dea-chleachtais atd ar fail.
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Cumhdéfar an méid a leanas le measunuithe an chomhlachta da dtugtar fogra ar

mheastoireachtai feidhmiochta da dtagraitear in Iarscribhinn XIII:

— an usaid a beartaiodh don theiste arna sonrt ag an monaro6ir agus an méid ata a

maiombh ina leith,
—  pleanail na meastoireachta feidhmiochta,
- an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh,
— doiciméadacht abhartha 6n gcuardach litriochta,
- na staidéir feidhmiochta,
— faireachas iarmhargaidh agus meastint leantach ar an bhfeidhmiocht iarmhargaidh,

- bailiocht na coibhéise a mhaitear i ndail le feisti eile, an choibhéis a thaispedint, na

sonrai oiriunachta agus concluidi 6 fheisti coibhéiseacha agus ¢ theisti comhchostla,
- an tuarascail ar an meastoireacht feidhmiochta,
— na hudair ata ann maidir le gan staidéir feidhmiochta nd& MLFI a dhéanamh.

Maidir le sonrai 6 staidéir feidhmiochta a airitear sa mheastoireacht feidhmiochta,
airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra ata i gceist gur baili iad na concltidi a bhain an

monar6ir amach i bhfianaise an phlean fhormheasta don staidéar feidhmiochta.
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4.5.5.

4.6.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go dtugtar aghaidh ar bhealach leordhéthanach
sa mheastoireacht feidhmiochta ar na ceanglais sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha
da bhforailtear in Iarscribhinn I, go bhfuil si i gcomhréir mar is ceart leis na ceanglais
maidir le bainistit riosca agus go ndéantar i gcomhréir le hlarscribhinn XIII i agus go

bhfuil si 4 1éiria mar is iomchui san fhaisnéis a chuirtear ar fail i ndail leis an bhfeiste.
Nosanna imeachta sonracha

An comhlacht da dtugtar fogra, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu, a dhothain
saineolais agus saoraidi do na nésanna imeachta d4 dtagraitear i Roinn 5 d'larscribhinn IX,

a n-ainmnitear iad maidir leo.

I gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ar bun
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra arb ¢ is aidhm doibh ceanglais an Rialachéin seo a
chomhlionadh maidir le dul i gcomhairle le EMA no6 le hudaras inniuil tairgi iocshlainte

agus measunu 4 dhéanamh acu ar na cinealacha sin feisti.

Tuairisci

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an méid a leanas:

— a airithia go bhfuil gach céim den mheastini comhréireachta doiciméadaithe sa chaoi
go mbeidh concluidi an mheastnaithe soiléir agus go dtaispeanfaidh siad go
gcomhlionann siad ceanglais an Rialachdin seo agus gur féidir fianaise oibiachtuil a

1éiri0 1 leith an chomhlionta sin do dhaoine nach bhfuil baint acu leis an meastnu iad

féin, mar shampla pearsanra in udarais ainmniuchain,
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a airithia go bhfuil taifid leordh6thanacha le go mbeidh rian initchdireachta

inaitheanta ann ar fail d'initichtai ar an gcoras bainistithe cailiochta,

doiciméadu soiléir a dhéanamh ar choncluidi a mheasunuithe ar mheastoireachtai

feidhmiochta i dtuarascail mheasunaithe ar an meastoireacht feidhmiochta,

1 gcéas gach tionscadail ar leith, cuirfidh siad tuarascail mhionsonraithe ar fail a
bheidh bunaithe ar thormaid chaighdeédnach ina mbeidh iosmhéid eiliminti arna

chinneadh ag GCFL.

I ndail le tuarascail an chomhlachta dé dtugtar fogra:

déanfar toradh a chuid measunaithe a dhoiciméadu inti ar bhealach soiléir agus beidh
concluidi soiléire inti bunaithe ar thioru ar chomhréireacht an mhonarora le ceanglais

an Rialachain seo,

déanfar moladh inti i ndail le hathbhreithniu deiridh agus le cinneadh deiridh a
bheidh le déanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra; beidh an moladh sin sinithe ag

ball den phearsanra freagrach sa chomhlacht d4 dtugtar fogra,

solathrofar don mhonaroir até i geeist 1.
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4.7. Athbhreithnit deiridh

Sula ndéanfaidh sé cinneadh deiridh, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra an méid seo

a leanas:

— airitheoidh siad go bhfuil an pearsanra a shanntar chun athbhreithnit deiridh agus
cinneadh a dhéanambh 1 ndail le tionscadail ar leith udaraithe mar is iomchui agus

nach € an pearsanra céanna € agus an pearsanra a rinne na measunuithe,

—  fior6idh siad go bhfuil an tuarascail n6 na tuarascalacha agus an doiciméadacht
tacaiochta a theastaionn chun cinneadh a dhéanambh, lena n-airitear maidir le neamh-
chomhréireachtai a réiteach ar tarraingiodh aird orthu le linn an mheastnaithe,

iomléan agus leordhothanach 6 thaobh raon feidhme an chur 1 bhfeidhm de, agus

— fioroidh siad nach bhfuil aon neamh-chomhréireachtai nach bhfuil réitithe ann lena

gcuirfi bac ar dheimhniu a eisiint.
4.8. Cinnti agus deimhnitichan

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun cinnti a
dhéanamh, lena n-airitear i nddil le leithdhaileadh na bhfreagrachtai maidir le deimhnithe a
eisitiint, a chur ar fionrai, a shrianadh agus a tharraingt siar. Aireofar ar na nésanna
imeachta sin na ceanglais maidir le fogra a thabhairt a leagtar sios 1 gCaibidil V den
Rialachén seo. Leis na ndsanna imeachta sin, beidh an comhlacht da dtugtar fogra até i

gceist in ann:

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar dhoiciméadacht an mheasunaithe agus aon
thaisnéis bhreise a bheidh ar fail, an bhfuil ceanglais an Rialachain seo 4

gcomhlionadh,
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- cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar thorthai a chuid measunaithe ar an meastoireacht
feidhmiochta agus ar an mbainistia riosca, an leordhothanach an plean faireachais

iarmhargaidh, lena n-airitear an plean MLFI,

— cinneadh a dhéanamh maidir le garspriocanna airithe d'athbhreithnit breise a bheidh
le déanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra ar an meastdireacht feidhmiochta agus

i tugtha cothrom le data,

— cinneadh a dhéanamh an ga coinniollacha n6 foralacha ar leith a shainia don

deimhnitachan,

- cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar Grnuacht, aicmiua riosca, meastoireacht
feidhmiochta agus na concltidi 6 anailis riosca na feiste, i ndail le tréimhse

deimhnitchéin nach mo i na cuig bliana,

— céimeanna na cinnteoireachta agus an thormheasa a dhoiciméadu ar bhealach soiléir,

lena n-airitear formheas tri shiniu ¢ bhaill den phearsanra freagrach,

— freagrachtai agus sasrai maidir le cumarsaid faoi chinnti a dhoiciméadt ar bhealach
soiléir, go hairithe, 1 gcdsanna nach ionann an duine deiridh a shinionn deimhnit
agus an duine n6 na daoine a rinne an cinneadh né mura gcomhlionann sé¢ na

ceanglais a leagtar sios i Roinn 3.2.7.,
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4.9.

deimhnit n6 deimhnithe a eisitint i gcomhréir leis na hioscheanglais a leagtar sios in
Iarscribhinn XII le haghaidh tréimhse bhailiochta nach faide na cuig bliana agus a

shonrii an mbaineann coinniollacha n6 teorainneacha sonracha leis an deimhnituchan,

deimhnit n6 deimhnithe a eisitint don iarratas6ir amhdin agus gan deimhnithe a

eisitint lena gcumhdaitear nios moé na eintiteas amhain,

a airithiu go dtugtar fogra faoi thoradh an mheasunaithe agus faoin gcinneadh a
thainig as don mhonaroir agus go gcuirtear isteach sa choras leictreonach da

dtagraitear in Airteagal 52 iad.

Athruithe agus modhnuithe

Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe agus socruithe conarthacha leis na monaroiri i
bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra faoi oibleagaidi faisnéise na monardiri agus

faoin measunu ar na hathruithe ar an méid seo a leanas:

an coras bainistithe cailiochta nd na corais bainistithe cailiochta ata formheasta nd

raon na dtairgi a chumhdaitear,
dearadh formheasta feiste,
cineal formheasta feiste,

aon substaint a chorpraitear i bhfeiste n6 a Gisaidtear chun feiste a mhonaru agus ata

faoi réir na n6sanna imeachta sonracha i gcomhréir le Roinn 4.5.5.

Aireofar sna n6sanna imeachta agus na socruithe conarthacha d4 dtagraitear sa chéad

fhomhir bearta chun suntasacht na n-athruithe d4 dtagraitear sa chéad thomhir a sheicedil.
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— I gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe, déanfaidh an comhlacht da

dtugtar fogra ata 1 gceist an méid seo a leanas:

— a airithia go dtiolacfaidh na monaroéiri pleananna chun réamhfhormheas a thail le
haghaidh athruithe da dtagraitear sa chéad thomhir agus faisnéis abhartha a

bhaineann le hathruithe den sort sin,

—  na hathruithe a bheartaitear a mheasunu, agus a thiort an gcludaionn an measunu
comhréireachta ata ann cheana an coras bainistithe cailiochta, né dearadh na feiste no

cinedl na feiste 1 gconai, tar ¢is na n-athruithe sin,

— fogra a thabhairt don mhonardir faoina chinneadh agus tuarascail nd, més
infheidhme, tuarascail forliontach, a chur ar fail, ina mbeidh concluidi a

mheastnaithe agus an bonn cirt até leo.
4.10.  Gniomhaiochtai faireachais agus faireachan iardheimhniuchain
Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra:

— lena sainitear conas agus cathain a dhéanfar gniomhaiochtai faireachais maidir le
monardiri. Aireofar ar na nésanna imeachta sin socruithe maidir le hinitichtai ar an
lathair, gan réamhthédgra, ar mhonardiri, agus, i gcas inarb inftheidhme, ar
thochonraitheoiri agus ar sholathraithe, tastalacha ar thairgi a dhéanamh agus
faireachan ar chomhlionadh aon choinniollacha lena gceanglaitear monardiri agus a
bhaineann le cinnti deimhniuchain, amhail nuashonruithe ar shonrai clinicitla ag

eatraimh shainithe,
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— chun scagadh a dhéanamh ar thoinsi dbhartha sonrai eolaiocha agus cliniciula agus
faisnéise iarmhargaidh a bhaineann le raon feidhme a n-ainmnitchain. Déanfar an
fhaisnéis sin a chur san aireamh agus gniomhaiochtai faireachais a bpleanail agus a4

geur i gerich,

— chun sonrai aireachais a bhfuil rochtain acu orthu faoi Airteagal 87 a athbhreithnit
chun a dtionchar, ma ta aon tionchar acu, a mheas, ar bhailiocht na ndeimhnithe ata
ann cheana féin. Déanfar doiciméadu ar bhealach criochnuil ar thorthai na

meastoireachta agus ar aon chinnti a dhéanfar.

Agus faisnéis faighte aige faoi chasanna aireachais 6 mhonar6ir né 6 na hudarais inniula,
déanfaidh an comhlacht dé4 dtugtar fogra ata i gceist cinneadh maidir le cibé acu de na

roghanna seo a leanas a chuirfear i bhfeidhm:

— gan gniomhaiocht a dhéanamh 6s rud € gur 1éir nach bhfuil baint ag an gcas

aireachais leis an deimhnitichédn a tugadh,

— breathnu ar ghniomhaiochtai an mhonardra agus na n-udaras inniula agus ar thorthai
an imscrudaithe ar an monardir ionas go gcinnfear an bhfuil an deimhnitchan a

tugadh i mbaol n6 an ndearnadh gniomhaiocht cheartaitheach leordhéthanach,

- beart faireachais urghnach a theidhmiu, amhail athbhreithnithe doiciméad, initichtai
gearrfthogra n6 gan réamhfhogra agus tastail tairgi, i gcas gur décha go bhfuil an

deimhnitchan a deonaiodh 1 mbaol,

- miniciocht initchtai faireachais a mhéadu,
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— athbhreithnit a dhéanamh ar thairgi sonracha noé ar phroisis shonracha le linn an

chéad inituchta eile ar an monaroir, nod
- aon bheart abhartha eile a dhéanamh.

Maidir le hiniuchtai faireachais ar mhonardiri, beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe ag

an gcomhlacht da dtugtar fogra i ndail leis an méid seo a leanas:

— initchtai faireachais a dhéanamh ar an monardéir ar bhonn bliantuil ar a laghad a
bheartofar agus a chuirfear i gerich 1 gcomhréir leis na ceanglais abhartha

1 Roinn 4.5.,

— a airithit go ndéanfar meastinil leordhéthanach ar dhoiciméadacht an mhonarora,
agus ar chur 1 bhfeidhm na bhforalacha maidir le haireachas, faireachas

iarmhargaidh, agus MLFI,

— feisti samplala agus tastala agus doiciméadacht theicniuil, le linn initchtai, i
gcombhréir le critéir réamhshainithe samplala agus nésanna imeachta tastala chun a
airithi go gcuireann an monardir 1 bhfeidhm go leantunach an coéras bainistithe

cailiochta ata formheasta,

— a airithit go gcomhlionann an monardir na hoibleagaidi doiciméadachta agus
faisnéise a leagtar sios sna hlarscribhinni abhartha agus go ndéantar lena nésanna
imeachta na cleachtais is fearr a chur san aireamh agus corais bhainistithe cailiochta

a gcur chun feidhme acu,

- a airithit nach n-usaideann an monaroir céras bainistithe cailiochta na formheas

feiste ar shli mhithreorach,
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faisnéis leordhothanach a bhailit chun gur féidir cinneadh a dhéanamh an bhfuil

ceanglais an Rialachdin seo a gcomhlionadh fos ag an gcdras bainistithe céiliochta,

ceartuchain, gniomhaiochtai ceartaitheacha agus, 1 gcas inarb inftheidhme,
gniomhaiochtai coisctheacha a iarraidh ar an monaréir mé bhraitear neamh-

chombhréireachtai, agus

1 gcds inar ga, srianta sonracha a fhorchur ar an deimhniu dbhartha n6 ¢ a chur ar

fionrai n6 a tharraingt siar.

Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, ma liostaitear ¢ mar chuid de na coinniollacha

deimhnithe:

grinn-athbhreithnii a dhéanamh ar an meastoireacht feidhmiochta is déanai a
nuashonraigh an monardir a bheidh bunaithe ar thaireachas iarmhargaidh an
mhonardra, ar MLFI agus ar litriocht chlinicitil atd bainteach leis an riocht ata &

choireail leis an bhfeiste n6 ar litriocht chlinicitil ata bainteach le feisti comhchosula,

an toradh a bheidh ar an grinn-athbhreithniu a dhoiciméadu go soiléir agus aon udar
imni a chur in 11l don mhonardir né aon choinniollacha sonracha maidir leis a

fhorchur,

a airithia go bhfuil an mheastoireacht feidhmiochta is déanai a nuashonraigh an
monardir a 1éirit mar is ceart sna treoracha isdide agus, i gcas inarb intheidhme, san

achoimre ar shonrai maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht.
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4.11. Athdheimhniuchan

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe 1 bhfeidhm ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra
maidir le hathbhreithnithe ar athdheimhnitichén agus le hathnuachan deimhnithe. Déanfar
athdheimhnitchan, ar a laghad gach ctig bliana, ar chorais bainistithe cailiochta
thormheasta n6 ar dheimhnithe AE maidir le measunu ar dhoiciméadacht theicniuil né ar

dheimhnithe ar scradu cineail AE.

Beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i ndail le
deimhnithe AE maidir le measunua ar dhoiciméadacht theicniuil agus le dheimhnithe ar
scradu cinedil AE a athnuachan agus cuirfear de dhualgas, leis na nds imeachta sin ar an
monardir i geceist achoimre a thiolacadh maidir le hathruithe agus le torthai eolaiocha na

feiste, lena n-airitear an méid seo a leanas:

(a) na hathruithe ar fad ar an bhfeiste a formheasadh cheana, lena n-airitear athruithe nar

tigadh fogra ina leith fos,
(b) taithi a fuarthas 6n bhfaireachas iarmhargaidh,
(c) taithi 6n mbainistiu riosca,

(d) taithi 6 chruthtinas comhréireachta a nuashonru leis na ceanglais ghinearélta

sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I,

(e) taithi a fuarthas in athbhreithnithe ar an meastoireacht feidhmiochta, lena n-airitear

torthai staidéir feidhmiochta agus MLFI,
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(f)  athruithe ar na ceanglais, ar chomhphairteanna na feiste n6 ar thimpeallacht eolaioch

no rialala,

(g) athruithe ar chaighdeain chomhchuibhithe ata 4 gcur i bhfeidhm no ar chaighdedin

chomhchuibhithe nua, SCanna né doiciméid choibhéiseacha eile, agus

(h) athruithe ar eolas miochaine, eolaioch agus teicniuil, amhail an méid seo a leanas:

coirealacha nua leighis,
- athruithe ar na modhanna tastala,

— torthai eolaiocha nua ar abhair agus ar chomhphdirteanna, lena n-airitear torthai

maidir lena mbith-chomhoiritnacht,
— taithi 6 staidéir ar ftheisti inchompardide,

— sonrai 0 chlair agus ¢ chlérlanna,

taithi 6 staidéir ar fheidhmiocht ar theisti inchomparaide.

Beidh nésanna imeachta ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun an thaisnéis da
dtagraitear sa dara thomhir a mheastinu agus tabharfar aird ar leith ar na sonrai clinicitla ¢
thaireachas iarmhargaidh agus 6 ghniomhaiochtai MLFI a gabhadh de ldimh 6 thrath an
deimhnitichain n6 an athdheimhnitichain sin roimhe seo, lena n-airitear nuashonraithe

iomchui ar thuarascalacha ar mheastoireacht feidhmiochta na monaroiri.
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Le haghaidh an chinnidh maidir le hathdheimhnitchain, usaidfidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra ata 1 gceist na prionsabail agus na modhanna céanna a tisdideadh chun an cinneadh
tosaigh deimhnitichdin a dhéanamh. Mas ga, bundfar foirmeacha ar leith le haghaidh
athdheimhnitchain a chuirfidh san direamh na céimeanna a bheidh le glacadh le haghaidh

an deimhnitchain, amhail cur i bhfeidhm agus athbhreithnitl ar chur i bhfeidhm.
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IARSCRIBHINN VIII

RIALACHA AICMITHE

1. RIALACHA CUR CHUN FEIDHME

1.1. Is faoin gcrioch a beartaiodh do na feisti a rialéfar cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.

1.2. Ma beartaiodh an fheiste ata i gceist lena huséaid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh
feidhm ar leithligh ag na rialacha aicmithe i ndail le gach ceann de na feisti.

1.3. Aicmeofar gabhalais d’theiste leighis dhiagndiseach in vitro ina gceart féin ar leithligh 6n
bhfeiste lena n-isaidtear iad.

1.4. Tiocfaidh bogearrai, lena ritear feiste nd lena n-imritear tionchar ar isaid feiste, faoin
aicme chéanna leis an bhfeiste.

Ma t4 an bogearra neamhspleach ar aon fheiste eile, aicmeofar as féin ¢é.

L.5. Aicmeofar calabroiri a beartaiodh lena n-usaid le feiste san aon aicme amhain leis an
bhfeiste.

1.6. Abhair rialaithe a bhfuil luachanna sannta cainniochtala no cailiochtla acu a beartaiodh i
gcés anailite sonrai amhdin n6 i geas ilanailiti, aicmeofar iad san aicme chéanna leis an
bhfeiste.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

2.1.

Cuirfidh an monardir na rialacha aicmithe agus cur chun feidhme ar fad san aireamh chun

an t-aicmiu ceart don fheiste a bhunu.

I gcés inar sonraionn an monaro6ir gur beartaiodh criocha éagsula d'theiste, agus mar
thoradh air sin go dtagann an fheiste faoi nios mé n4 aon aicme amhain, aicmeofar i in

aicme nios airde.

Ma t4 feidhm ag roinnt rialacha aicmithe maidir leis an bhfeiste chéanna, beidh feidhm ag

an riail a bhfuil an t-aicmit nios airde mar thoradh uirthi.

Beidh feidhm ag gach ceann de na rialacha aicmithe sin maidir le measunachtai tosaigh,

meastnachtai deimhnitichdin agus meastnachtai forliontacha.

RIALACHA AICMITHE

Riail 1

Aicmitear in aicme D na feisti a beartaiodh lena n-usaid do na criocha seo a leanas:

- chun a bhrath an bhfuil oibrean in-tarchurtha i bhfuil, i gcomhéabhair fola, i gcealla, i
bhfiochdin no in orgain né an nochtadh doéibh, n6 chun a bhrath an bhfuil in aon
cheann da ndiorthaigh n6 an nochtadh déibh, chun a n-oiriinacht maidir le haistrithe,

trasphlandaithe no riar ceall a mheas.

— chun a bhrath an bhfuil oibredin intarchurtha a bhfuil galar a d'théadfadh a bheith
bagrach don bheatha mar thoradh air, né an nochtadh do, a bhfuil riosca ard

siolraithe no riosca siolraithe atd neamhshainithe go f6ill leis.
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— chun an t-ualach togalach ata ag gabhail le galar ata bagrach don bheatha a
chinneadh mas rud ¢ go bhfuil sé rithabhachtach faireachan a dhéanamh sa phroéiseas

bainistithe othar.
2.2. Riail 2

Maidir le feisti a beartaiodh lena n-Uisaid le haghaidh grupail fola, né tiopail fiochain chun
comhoiriinacht imdhioneolaioch fola, comhébhar fola, ceall, fiochdn n6 organ a
beartaiodh d'aistriti n6 do thrasphlanda né do riar ceall a airithit, aicmitear iad in aicme C,
seachas 1 gcas inar beartaiodh iad chun aon cheann de na marcéiri seo a leanas a

chinneadh:
- coras ABO [A (ABOI), B (ABO2), AB (ABO3)];
— coras Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)];
- coras Kell [Kell (K)];
- coras Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];
- coras Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];
agus sa chas sin aicmitear iad in aicme D.
2.3. Riail 3
Aicmitear feisti in aicme C ma beartaiodh iad:

(a) chun oibrean gnéas-tarchurtha, n6 nochtadh do, a bhrath;
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(b) chun a bhrath an bhfuil oibrean tégalach i sreabhan ceirbreadhromlaigh n6 i bhfuil
nach bhfuil riosca ard n6 amhrasta siolraithe aige;

(c) chun a bhrath an bhfuil oibrean tégalach ann, méa t4 riosca moér ann go mbeadh de
thoradh ar thoradh earrdideach bas n6 michumas tromchuiseach i gcas an duine, an
fhéatais no6 an tsutha arna thastail, n6 i gcés shliocht an duine;

(d) chun scagthastail réamhbhreithe a dheanamh ar mhna chun a stadas imdhionach i
leith oibreain in-tarchurtha a chinneadh,;

(e) chun stadas galair ionfhabhtaioch no6 stddas imdhionach a chinneadh, ma té riosca
ann go mbeadh de thoradh ar thoradh earrdideach cinneadh maidir le bainistiti othar a
mbeadh de thoradh air staid a d'théadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair n6
do bheatha shliocht an othair;

(f) chun iad a Gsaid mar fheisti diagndiseacha coimhdeachta;

(g) chun iad Gséid chun galair a chéimnit, ma ta riosca ann go mbeadh de thoradh ar
thoradh earrdideach cinneadh maidir le bainistiti othar a mbeadh de thoradh air staid
a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair né do bheatha shliocht an othair;

(h) chun iad 0sdid i scagthastail, i ndiagndisit né i gcéimniu ailse;

(1)  chun tastail ghéiniteach dhaonna a dhéanamh;
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(j)  chun faireachan a dhéanambh ar leibhéil na dtdirgi iocshldinte, na substainti né na
gcomhabhar bitheolaioch, 1 gcés ina bhfuil riosca ann go mbeidh de thoradh ar
thoradh earrdideach cinneadh maidir le bainistit othar a mbeidh de thoradh air staid a
d'théadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair n6 do bheatha shliocht an othair;
(k)  chun othair a bhfuil galar n6 riocht atd bagrach don bheatha orthu a bhainistit;
(I)  chun scagthastail a dhéanamh maidir le neamhoird ¢ bhroinn sa suth n6 san fhéatas;
(m) chun scagthéstail a dhéanamh maidir le neamhoird ¢ bhroinn i linbh nuabhreithe
nuair a d'théadfadh riochtai ata bagrach don bheatha né michumais thromchuiseacha
a bheith mar thoradh ar theip chun na neamhoird sin a bhrath agus a choireail.
2.4. Riail 4
(a) Aicmitear feisti a beartaiodh d'fhéintéstail in aicme C, seachas feisti chun toircheas a
bhrath, chun tastail torthtilachta a dhéanamh agus chun an leibhéal colaistéaroil a
chinneadh, agus feisti chun glucos, eiritriciti, leocaiciti agus baictéir i bhfual a
bhrath, a aicmitear in aicme B.
(b) Feisti a beartaiodh do thastail neas-othair, aicmitear ina gceart féin iad.
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2.5. Riail 5
Aicmitear na feisti seo a leanas in aicme A:

(a) tairgi le haghaidh tisdid ghinearalta i1 saotharlann, gabhalais nach bhfuil saintréithe
criticitila ar bith acu, tuaslagdin mhaolénacha, tuaslagdin niochdin, agus medin
saothruchdin ghinearalta agus ruaimeanna histeolaiocha atd beartaithe ag an monaroir
chun na feisti a dhéanambh oiriuinach do ghnathaimh dhiagnoiseacha in vitro a

bhaineann le scruda sonrach;

(b) uirlisi atd beartaithe ag an monardir lena n-isdid go sonrach le haghaidh gnathaimh

dhiagnoiseacha in vitro;
(c) gabhdain eiseamal.
2.6. Riail 6
Feisti nach gcumhdaitear leis na rialacha aicmithe thuasluaite, aicmitear iad in aicme B.
2.7. Riail 7

Feisti ar coimheastoéiri iad gan luach sannta cainniochtuil na cailiochtuil, aicmitear iad in

aicme B.
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IARSCRIBHINN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR CHORAS BAINISTITHE CAILIOCHTA
AGUS AR MHEASUNU AR AN DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Caibidil I: Coras Bainistithe Cailiochta

1. Déanfaidh an monaroéir coras bainistithe céiliochta a bhunu, a dhoiciméadt agus a chur
chun feidhme faoi mar a thuairiscitear in Airteagal 10(8) agus caomhnoidh sé a
gifeachtacht feadh shaolré na bhfeisti lena mbaineann. Airitheoidh an monardir cur i
bhfeidhm an chérais bainistithe cailiochta mar a shonraitear i Roinn 2 ¢ agus beidh sé faoi
réir iniichta mar a leagtar sios i Roinn 2.3 agus i Roinn 2.4 i agus faoi réir an fthaireachais

mar a shonraitear 1 Roinn 3. €.
2. Measunu ar an gcoras bainistithe céiliochta

2.1. Déanfaidh an monaroir iarratas ar mheasinu ar a choras bainistithe cailiochta a thaisceadh

le comhlacht da dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm an mhonarora agus seoladh a aite claraithe gné agus aon laithrean monaraiochta
breise atd cumhdaithe leis an gcoras bainistithe céiliochta, agus, ma dhéanann a
ionadai udaraithe iarratas an mhonarora a thaisceadh, ainm an ionadai udaraithe agus

seoladh 4it chlaraithe ghné an ionadai udaraithe,
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an fhaisnéis abhartha maidir leis an bhfeiste nd leis an ngrupa feisti a chumhdaitear

leis an gcoras bainistithe cailiochta,

dearbhti i scribhinn nar cuireadh aon iarratas maidir leis an gcoras bainistithe
cailiochta céanna ata bainteach le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da dtugtar
fogra, n6 faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe maidir leis an gcoras bainistithe

cailiochta céanna ata bainteach le feiste,

dréacht de dhearbhti comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le
hlarscribhinn IV don mhunla feiste a chumhdaitear leis an nds imeachta um measunt

comhréireachta,
an doiciméadacht maidir le coras bainistithe cailiochta an mhonarora,

tuairisc dhoiciméadaithe ar na ndsanna imeachta at4 ar bun chun na hoibleagaidi a
eascraionn as an gcoras bainistithe cailiochta agus a cheanglaitear leis an Rialachan
sin a chomhlionadh agus ar ghealltanas an mhonarora ata i gceist na nésanna

imeachta sin a chur i bhfeidhm,

tuairisc ar na nésanna imeachta at4 ar bun lena airithiti go mbeidh an coras
bainistithe cailiochta leordhdthanach agus éifeachtuil agus ar ghealltanas an

mhonaréra na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

an doiciméadacht maidir le coras faireachais iarmhargaidh an mhonaroéra agus, 1 gcas
inarb inftheidhme, ar plean MLF]I, agus na ndésanna imeachta a cuireadh ar bun chun
comhlionadh na n-oibleagaidi atd mar thoradh ar na foradlacha maidir le haireachas a

leagtar amach in Airteagal 82 go hAirteagal 87 a airithiq,

10729/16

FM/gs 8

IARSCRIBHINN VIII DGB 2C GA



— tuairisc ar na ndésanna imeachta ata ar bun chun an coras faireachais iarmhargaidh a
choimeéd cothrom le data, agus, i gcés inarb infheidhme, plean MLFI, agus na
nosanna imeachta lena n-airithitear comhlionadh na n-oibleagaidi atd mar thoradh ar
na foralacha maidir le haireachas a leagtar amach in Airteagal 82 go hAirteagal 87,

agus mar thoradh freisin ar ghealltanas an mhonardra na ndésanna imeachta sin a chur

1 bhfeidhm,
— doiciméadacht maidir leis an bplean meastoireachta feidhmiochta, agus

— tuairisc ar na ndsanna imeachta ata ar bun chun an plean measto6ireachta

feidhmiochta a choimead cothrom le d4ta agus an urscothacht 4 cur san aireamh.

2.2. Airitheofar le cur chun feidhme an chorais bhainistithe cailiochta go gcomhlionfar an
Rialachéan seo. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na foralacha go 1¢éir a ghlac an
monaro6ir d4 choras bainistithe cailiochta a dhoiciméadu ar bhealach cérasach agus orduil i
bhfoirm lamhleabhair cailiochta agus beartas agus nésanna imeachta i scribhinn amhail

clair chailiochta, pleananna cailiochta agus taifid chailiochta.

Ina theannta sin, aireofar sa doiciméadacht ata le cur isteach chun measint a dhéanamh ar

an gcoras bainistithe céiliochta tuairisc leordhothanach ar na nithe seo a leanas, go hairithe:

(a) cuspdiri cailiochta an mhonarora;
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(b)

eagru an ghno agus go hairithe:

na struchtuir eagraiochtula le sannadh freagrachtai na foirne 1 leith ndésanna
imeachta criticiula, freagrachtai na foirne bainistiochta agus a n-udaras

eagraiochtuil,

na modhanna lena ndéantar faireachan le fail amach an bhfuil feidhmiu an
chorais bhainistithe cailiochta éifeachtuil agus go hairithe lena ndéantar
faireachan ar chumas an chorais sin an dearadh inmhianaithe agus cailiocht na
feiste a bhaint amach, lena n-airitear riala feisti nach bhfuil i gcomhréir leis an

gcailiocht,

1 gcés ina geuireann pdirti eile dearadh, monaru agus/né fiortu deiridh agus
tastail na bhfeisti, n6 codanna ar bith eile de na prdisis sin i gerich, na
modhanna chun faireachéan a dhéanamh ar theidhmit éifeachtuil an chorais
bhainistithe cailiochta agus go hairithe cineal agus raon an rialaithe a cuireadh 1

bhfeidhm ar an bpairti eile,

1 gcéas nach bhfuil 4it chlaraithe ghné 1 mBallstat ag an monaroir,
an dréacht-sainordl chun ionadai tidaraithe a ainmniti agus litir riiin 6n ionadai

udaraithe chun glacadh leis an sainordu;
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(c) nanosanna imeachta agus teicnici chun faireachan a dhéanamh ar dhearadh na
bhfeisti agus chun ¢ a fhioru, a bhailiocht agus a rialt, agus an doiciméadacht
chomhthreagrach chomh maith leis na sonrai agus na taifid atd mar thoradh ar na
ndsanna imeachta agus teicnici sin. Cludofar go sonrach leis an ndsanna imeachta

agus leis na teicnici sin:

— an straitéis maidir le comhlionadh rialala, lena n-airitear préisis chun na
ceanglais abhartha dli a shainaithint, cailiocht, aicmiu, ldimhsedil coibhéise,

roghni noésanna imeachta um measuna comhréireachta agus a gcomhlionadh,

— na ceanglais agus réitigh ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta is
infheidhme a shainaithint chun na ceanglais sin a chomhlionadh, agus SCanna
is infheidhme agus, i gcds inar roghnaiodh sin, caighdedain chomhchuibhithe &

geur san aireambh,
— bainistit riosca da dtagraitear i Roinn 3 d'Tarscribhinn I,

— an mheastoéireacht feidhmiochta, de bhun Airteagal 56 agus larscribhinn XIII,

lena n-airitear MLFI,

— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir le dearadh agus le
togail a chomhlionadh, lena n-airitear meastoireacht réamhchliniciuil iomchui,

go hairithe ceanglais Chaibidil I d'Tarscribhinn I,
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— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir leis an bhfaisnéis a
ghabhann leis an bhfeiste a chomhlionadh, go hairithe cheanglais Chaibidil III

d'larscribhinn I,

— na nosanna imeachta maidir le sainaithint feisti arna dtarraingt suas agus arna
gcoinnedil cothrom le déta 6 liniochtai, 6 shonraiochtai né 6 dhoiciméid

abhartha eile ag gach céim den mhonaru, agus
- bainistit ar dhearadh né ar athruithe sa choras bainistithe cailiochta;

(d) an fiort agus na teicnici dearbhaithe cailiochta ag céim na monaraiochta agus go
hairithe na prdisis agus na ndsanna imeachta a Gsaidfear, go hairithe a mhéid a

bhaineann le steiriliti, agus na doiciméid dbhartha, agus

(e) natastalacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gcrich roimh an monaru, lena
linn agus ina dhiaidh, an mhiniciocht faoina dtarléidh siad, agus an trealamh tastala a

usaidfear; féadfar calabru an trealaimh tastala a riana go leordhothanach.

De bhreis air sin, tabharfaidh an monaroir rochtain ar an doiciméadacht theicniuil da

dtagraitear in larscribhinn II agus in Iarscribhinn III don chomhlacht da dtugtar fogra.

10729/16 FM/gs 12
IARSCRIBHINN VIII DGB 2C GA



2.3.

Initchadh

Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra initichadh ar an gcoras bainistithe cailiochta chun
a dhéanamh amach an gcomhliontar na ceanglais d4 dtagraitear i Roinn 2.2 faoin gcéras. I
gcas ina n-usaideann an monardir caighdedn comhchuibhithe né SCanna a bhaineann le
coras bainistithe cailiochta, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra comhréireacht leis na
caighdedin sin n6 leis na SCanna sin a mheas. Glacfaidh an comhlacht da dtugtar fogra leis
go bhfuil coras bainistithe cdiliochta lena sasaitear na caighdedin abhartha
chomhchuibhithe n6 SCanna i gcomhréir leis na ceanglais arna gcumhdach ag na
caighdedin sin n6 ag na SCanna sin, ach amhéin ma thugann sé bunus cui leis gan glacadh

leis.

Aireofar ar fhoireann initichdireachta an chomhlachta d4 dtugtar fogra ball amhain ar a
laghad a bhfuil taithi aige cheana ar mheastinuithe ar an teicneolaiocht lena mbaineann i
gcomhréir le Roinn 4.3 go Roinn 4.5 d'Tarscribhinn VII. I gcdsanna nach 1€ir an taithi sin
laithreach n6 nach bhfuil si intheidhme, solathroidh an comhlacht d& dtugtar foégra
réastnaiocht dhoiciméadaithe do chomhdhéanamh na foirne sin. Aireofar sa nos imeachta
um measunu iniuchadh ar aitreabh an mhonaroéra agus, mas iomchui, ar ditreabh
sholathroiri agus/no thochonraitheoiri an mhonaroéra chun na proisis mhonaraiochta agus

na proisis abhartha eile a fhioru.
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Ina theannta sin, i gcas na bhfeisti in aicme C, beidh an measinu ar an gcdras bainistithe
cailiochta ag gabhail leis an meastnu ar an doiciméadacht theicniuil d'fheisti a roghnaitear
ar bhonn ionadaioch i gcomhréir le foralacha i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den Iarscribhinn
seo. Agus samplai ionadaiocha & roghnt ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra, cuirfidh sé san
direamh an treoir thoilsithe a d'thorbair GCFL de bhun Airteagal 99 agus go héirithe
urnuacht na teicneolaiochta, an tionchar a d'théadfadh a bheith aige n6 acu ar an othar agus
ar chleachtadh caighdeanach leighis, cosulachtai idir dearadh, teicneolaiocht, monara agus,
1 gcas inarb inftheidhme, modhanna steirilithe, an chrioch a beartaiodh d6 agus torthai aon
mheasunuithe abhartha eile a rinneadh i gcomhréir leis an Rialachan seo. Déanfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra ata i gceist an réasunaiocht ba bhun leis na samplai a

dhoiciméadu.

Ma ta an coéras bainistithe cailiochta i gcomhréir le foralacha dbhartha an Rialachain seo,
eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhniu corais bainistithe cailiochta AE.
Tabharfaidh an comhlacht d& dtugtar fégra fogra don mhonaroéir faoina chinneadh an
deimhniu a eisiuint. Beidh concltidi an initichta mar aon le tuarascail réasunaithe sa

chinneadh.
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24.

3.1.

3.2.

Cuirfidh an monaro6ir atéd i gceist an comhlacht d4 dtugtar fogra a d'thormheas an coras
bainistithe cailiochta ar an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintiula a
dhéanamh ar an gcoras bainistithe cailiochta né ar raon na bhfeisti a chumhdaitear.
Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra measunu ar na hathruithe a bheartaitear, a
chinneadh an ga at4 ann le haghaidh iniuchtai breise agus fior6idh sé an bhfuil an coras
bainistithe cailiochta, tar éis na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais da dtagraitear
i Roinn 2.2. Cuirfidh sé an monaroir ar an eolas maidir lena chinneadh ina mbeidh
concluidi an mheasunaithe agus, 1 gcas inarb intheidhme, concluidi iniuchtai breise. Beidh
faomhadh aon athraithe shubstaintitiil ar an gcoras bainistithe cdiliochta né ar raon na

bhfeisti a chumhdaitear i bhfoirm forlionadh le deimhniu corais bainistithe cailiochta AE.
Measunu faireachais ata intheidhme maidir le feisti in aicme C agus in aicme D

Is ¢ is aidhm d'thaireachas a 4irithia go gcomhlionfaidh an monaroir na hoibleagaidi ata

mar thoradh ar an gcodras bainistithe céiliochta formheasta.

Udaréidh an monaréir an comhlacht da dtugtar fogra na hiniuchtai ar fad is g4 a chur i
gerich, lena n-diritear iniGchtai ar an lathair, agus tabharfaidh sé an t-eolas abhartha ar fad

do, go hairithe:
- an doiciméadacht maidir lena choras bainistithe cailiochta,

—  an doiciméadacht maidir le torthai agus le concluidi ar bith a eascraionn as an bplean
faireachais iarmhargaidh a chur 1 bhfeidhm, lena n-diritear an plean MLFI 1 gcomhair
sampla ionadaioch feisti, mar aon leis na foralacha maidir le haireachas a leagtar

amach in Airteagal 82 go hAirteagal 87,

10729/16 FM/gs 15
IARSCRIBHINN VIII DGB 2C GA



- na sonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choéras bainistithe cailiochta a
bhaineann le dearadh, amhail torthai anailisi, riomhanna, tastalacha agus na réitigh a

glacadh maidir leis an mbainistia riosca a bhfuil tagairt di 1 Roinn 4 d'Tarscribhinn I,

- na sonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistithe cailiochta a
bhaineann le monart, amhail tuarascalacha rialaithe cailiochta agus sonrai tastalacha,

sonrai calabrichain, agus taifid ar chailiocht an phearsanra lena mbaineann.

3.3. Déanfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra iniichtai agus meastinuithe iomchui go
trathrialta, uair gach 12 mhi ar a laghad, chun a airithia go gcuireann an monardéir até 1
gceist an coras bainistithe cdiliochta agus an plean faireachais iarmhargaidh formheasta i
bhfeidhm. Aireofar leis na hinituchtai agus na meastnuithe sin initchtai ar ditreabh an
mhonardra agus, mas iomchui, ar itreabh sholathroiri agus/né thochonraitheoiri an
mhonarora. Trath a ndéantar na hinitachtai sin ar an lathair, déanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra, i gcas inar g, tastalacha chun a airithia go bhfuil an céras bainistithe
cailiochta ag obair 1 gceart, nd iarrfaidh sé go ndéanfar iad. Cuirfidh sé tuarascail
inidchoireachta faireachais ar fail don mhonardir agus, i gcas ina ndearnadh téstail, cuirfidh

sé tuarascail tastala ar fail.

3.4. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra iniachtai gan thogra ar lathair an mhonaréra go
randamach agus, 1 gcds inarb iomchui, ar lathair sholathroiri agus/n6 ar thochonraitheoiri
an mhonarora, a d'théadfai a chomhcheangal leis an measunt faireachais tréimhsiuil da
dtagraitear i Roinn 3.3 n6 a d'théadfai a dhéanamh i dteannta an mheasunaithe faireachais
sin. Bun6idh an comhlacht d4 dtugtar fogra plean d'iniuchtai ar an lathair gan thogra den

sort sin ach ni nochtfaidh sé don mhonaroir é.
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Laistigh de chomhthéacs initichtai ar an lathair den chinedl sin, déanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra tastail ar shampla leordhéthanach de na feisti a thairgtear né ar shampla
leordhothanach 6n bproiseas monaraiochta chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste
mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnituil. Roimh initchtai ar an lathair gan
thogra, sonrdidh an comhlacht d4 dtugtar fogra na critéir shamplala dbhartha agus an nos

imeachta tastala.

In ionad na samplala da dtagraitear sa dara fomhir, n6 ina teannta, togfaidh na comhlachtai
da dtugtar fogra samplai d'theisti 6n margadh chun a dheimhniu go bhfuil an fheiste
mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicniuil. Roimh an tsamplail, sonréidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra ata i gceist na critéir shamplala dbhartha agus an nds imeachta

tastala.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra ata i gceist tuarascail iniichoireachta ar an lathair

ar fail don mhonaroir ina n-aireofar, mas intheidhme, toradh na tastala samplala.

3.5. I gcés na bhfeisti in aicme C, aireofar sa mheastunu faireachais freisin measunt ar an
doiciméadacht theicnitiil d4 dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste n6
na bhfeisti lena mbaineann ar bhonn samplai ionadaiocha breise arna roghntl i gcomhréir
leis an réasunaiocht arna doiciméadu ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir leis an

tritt mir de Roinn 2.3.
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3.6.

3.7.

4.1.

Airitheoidh na comhlachtai da dtugtar fogra go bhfuil comhdhéanamh na foirne
measunaithe den chinedl go bhfuil taithi leordhdthanach leis an meastéireacht ar na feisti,
ar na corais agus ar na proisis lena mbaineann, agus airitheoidh siad oibiachtlacht
leantinach agus neodracht; aireofar leis sin uainiocht bhaill na foirne measunaithe i gceann
tréimhsi iomchui. Mar riail ghinearalta, ni bheidh initich6ir ceannais i gceannas ar initichtai
na ni threastaloidh sé orthu ar feadh tréimhse is faide na tri bliana i ndiaidh a chéile i ndail

leis an monardir céanna.

Ma thagann an comhlacht da dtugtar fogra ar dhibhéirseacht idir an sampla a togadh 6n
tairgeacht nd 6n margadh agus na sonraiochtai arna leagan sios sa doiciméadacht theicniuil
n6 sa dhearadh formheasta, fionr6idh no tarraingeoidh sé siar an deimhnit 4bhartha n6

forchuirfidh sé srianta air.

Caibidil II: Measunu ar an doiciméadacht theicniuil

Measunu ar dhoiciméadacht theicniuil na bhfeisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D

agus fioru baisceanna is intheidhme maidir le feisti in aicme D

I dteannta na hoibleagéide a leagtar sios in Roinn 2, déanfaidh monardir feisti in aicme D
iarratas a thaisceadh leis an gcomhlacht da dtugtar f6gra maidir le meastinu a dhéanamh ar
an doiciméadacht theicnitiil a bhaineann leis an bhfeiste a bhfuil sé 1 gceist aige a chur ar
an margadh no a chur i seirbhis agus atd cumhdaithe ag an gcoras bainistithe cailiochta da

dtagraitear i Roinn 2.
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4.2.

4.3.

4.4.

San iarratas tabharfar tuairisc ar dhearadh, ar mhonaru agus ar theidhmiocht na feiste ata i
geeist. Aireofar ann an doiciméadacht theicniuil d4 dtagraitear in Iarscribhinn IT agus

Iarscribhinn I11.

I gcas feisti le haghaidh féintastala no tastail neas-othair, direofar san iarratas freisin na

gnéithe da dtagraitear i bpointe (b) de Roinn 5.1.

Scradéidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas, tri leas a bhaint as baill foirne, arna
bhfostu aige, ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir le
meastoireacht a dhéanamh ar an teicneolaiocht agus ar na feisti lena mbaineann agus
maidir le meastdireacht a dhéanamh ar thianaise chlinicitil. Féadfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra a cheangal go ndéanfar an t-iarratas a chomhlant tri thastalacha breise a
dhéanamh no tri iarraidh a dhéanamh go solathréfar fianaise bhreise ionas gur féidir
measunu a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachain seo.
Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha abhartha fisiceacha n6 saotharlainne
maidir leis an bhfeiste i gcrich no iarrfaidh sé€ ar an monardir tastalacha den chinedl sin a

chur 1 gerich.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra athbhreithnit ar an bhfianaise chliniciuil a
thiolaic an monardir sa tuarascail ar an meastdireacht feidhmiochta agus ar an
meastdireacht feidhmiochta ghaolmhar a cuireadh i gerich. Bainfidh an comhlacht da
dtugtar fogra usaid as athbhreithneoiri feiste fostaithe ag a mbeidh saineolas cliniciuil
leordhothanach, lena n-airitear saineolaithe cliniciula seachtracha a bhfuil taithi dhireach
reatha acu maidir le cur i bhfeidhm clinicitil na feiste ata i gceist, chun criocha an

athbhreithnithe sin.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, i gcuinsi ina mbeidh an thianaise chliniciuil
bunaithe, go hiomlan n6 go pairteach, ar shonrai 6 theisti a maitear ina leith go bhfuil siad
coibhéiseach leis an bhfeiste ata 4 measuni, measunu ar a oiriinai ata s€ na sonrai sin a
usdid, agus tosca amhail tdsca nua agus nudil 4 gcur san aireamh. Déanfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra a choncltiidi maidir leis an gcoibhéis a mhaitear, agus le habharthacht agus
le leordhothanacht na sonrai a dhoiciméadu go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a

thaispedint.

Fioroidh an comhlacht dé& dtugtar fégra go bhfuil an fhianaise chlinicitil agus an
mheastoireacht feidhmiochta leordhothanach agus fioroidh sé na concluidi 6n monardir
maidir le comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta abhartha i ndail le sabhailteacht agus
feidhmiocht. Aireofar san fhiora sin leordhdthanacht an chinnidh ar thairbhi-rioscai, an
bainistiu riosca, treoracha usaide, oilitint d'asdideoiri, plean faireachas iarmhargaidh an
mhonarora, agus direofar ann athbhreithnit ar an nga ata leis an bplean MLFI a

bheartaitear agus a leordhothanai agus ata sin, 1 gcas inarb iomchui.

Bunaithe ar a mheastunu ar an bhfianaise chliniciuil, measfaidh an comhlacht dé dtugtar

fogra an mheastoireacht feidhmiochta agus an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, agus mas
gé garspriocanna sonracha a shainiti chun go mbeidh an comhlacht da dtugtar fogra in ann
athbhreithnit a dhéanamh ar nuashonruithe a dhéantar ar an bhfianaise chlinicitil atd mar

thoradh ar fhaireachas iarmhargaidh agus ar shonrai MLFI.

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar thoradh a mheasunaithe sa

tuarascail mheasunaithe ar an meastoireacht feidhmiochta.
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4.9. Roimh d6 deimhnitt AE maidir le measunu ar dhoiciméadacht theicniuil a eisitint,
iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fogra saotharlann tagartha AE, i gcés ina n-ainmnitear i 1
gcomhréir le hAirteagal 100, chun fiort a dhéanamh ar an bhfeidhmiocht a mhaigh an
monaro6ir agus ar chomhlionadh na feiste le SCanna, nuair até si ar fail, n6 le réitigh eile
arna roghnt ag an monar6ir chun leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta ata
coibhéiseach le SCanna ar a laghad a airithit. Aireofar san fhiort tastalacha saotharlainne

6 shaotharlann tagartha AE d4 dtagraitear in Airteagal 48(3).

Ina theannta sin, rachaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, 1 gcdsanna da dtagraitear in
Airteagal 48(4) den Rialachan seo, i gcomhairle leis na saineolaithe dbhartha da dtagraitear
in Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/..." i gcomhréir leis an nos imeachta a leagtar
sios in Airteagal 48(4) den Rialachan seo a leantiint 1 nddil leis an tuarascail ar an

meastoireacht feidhmiochta de chuid an mhonarora.
Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 1a.

Airitheofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch shaotharlann tagartha AE agus, i gcas inarb intheidhme, dearcthai na
saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo, de bhun an nés imeachta a leagtar sios in
Airteagal 48(6), agus aon nuashonruithe a d'théadfadh a bheith ann. Agus a chinneadh &
dhéanamh aige, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcthai a
nochtar 1 dthuairim eolaioch shaotharlann tagartha AE, agus, 1 gcas inarb intheidhme, ar na
dearcthai a nochtann na saineolaithe a ndeachthas 1 gcomhairle leo de bhun

Airteagal 48(6). Ni thabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an deimhnit ma té tuairim
eolaioch shaotharlann tagartha AE neamhfhabhrach.

+

IO: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in st10728/16.
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4.10.

4.11.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascail a sholathar don mhonaroir ar an
measunu ar dhoiciméadacht theicniuil, lena n-airitear tuarascail ar an measunt a dhéanfar
ar an meastoireacht feidhmiochta. Ma t4 an theiste 1 gcomhréir le foralacha an Rialachéin
seo, eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra deimhnit AE maidir le meastint ar
dhoiciméadacht theicniuil. Sa deimhnit beidh concltidi an mheastnaithe ar
dhoiciméadacht theicniuil, na coinniollacha maidir le bailiocht an deimhnithe, na sonrai is
ga chun an theiste fhormheasta a shainaithint, agus mas iomchuli, tuairisc ar an gcrioch a

beartaiodh don fheiste.

I gcas ina bhféadfadh athruithe ar bhfeiste thormheasta difear a dhéanamh do
shabhailteacht agus d'theidhmiocht an fheiste n6 do na coinniollacha a thorordaitear maidir
le hiisaid na feiste, an comhlacht d4 dtugtar fogra a d'eisigh deimhnitt AE maidir le
measunu ar dhoiciméadacht theicniuil, ni mér do na hathruithe sin ar an tairge formheasta
a thormheas. I gcas ina mbeidh s¢ beartaithe ag an monar6ir aon cheann de na hathruithe
thuas a dhéanambh, cuirfidh sé sin in 1l don chomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhnit AE maidir le meastna ar dhoiciméadacht theicnitiil. Déanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear a mheastunu agus cinnfidh sé an ¢éilitear measint
nua comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 48 leis na hathruithe a bheartaitear n6 an
bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis an deimhni AE maidir le
measunu ar dhoiciméadacht theicniuil. Sa chas deiridh, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra meastnu ar na hathruithe, tabharfaidh sé fogra don mhonaroir faoina chinneadh, agus
1 gcés ina bhformheasfar na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhniu AE

maidir le measunu ar dhoiciméadacht theicniuil.
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4.12.

4.13.

I gcas ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh do chomhlionadh SCanna né do
chomhlionadh réiteach eile arna roghnt ag an monardir a formheasadh trid an deimhniu
AE maidir le measunt ar dhoiciméadacht theicniuil, rachaidh an comhlacht da dtugtar
fogra i gcombhairle le saotharlann tagartha AE a bhi bainteach leis an gcomhairliuchan
tosaigh, chun a dheimhniti go gcoinnitear comhlionadh SCanna né comhlionadh réiteach
eile arna roghnu ag an monardir, chun a airithia go ndéantar leibhéal coibhéiseach

sabhailteachta agus feidhmiochta ar a laghad a chothabhail.
Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 la.

Chun comhréireacht feisti monaraithe in aicme D a fhioru, cuirfidh an monardir tastalacha
ar gach baisc monaraithe de na feisti i gcrich. Tar éis na rialuithe agus na tastalacha a chur
1 gerich, cuirfidh sé na tuarascalacha abhartha ar na tastalacha sin ar aghaidh chuig an
gcomhlacht da dtugtar fégra gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh an monaroir na samplai
de bhaisceanna monaraithe d'fheisti ar fail don chomhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le
coinniollacha agus socruithe mionsonraithe réamhaontaithe ina n-direofar go seolfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra nd an monardir samplai de na baisceanna monaraithe d'fheisti
chuig saotharlann tagartha AE, i gcas ina n-ainmnitear an tsaotharlann sin i gcomhréir le
hAirteagal 100, chun tastalacha iomchui a chur i gerich. Cuirfidh saotharlann tagartha AE

an comhlacht da dtugtar fogra ar an eolas faoi na torthai a fuair si.

Féadfaidh an monardéir na feisti a chur ar an margadh, ach amhéin ma chuireann an
comhlacht da dtugtar fogra aon chinneadh eile in iG]l don mhonaréir, lena n-airitear go
hairithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse ama

aontaithe ach nach déanai na 30 14 tar éis na samplai a thail.
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5. Meastnu ar dhoiciméadacht theicnitil cinealacha sonracha feisti

5.1. Measunu ar dhoiciméadacht theicniuil feisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D le

haghaidh féintastala agus le haghaidh tastail neas-othair

(a) Déanfaidh monardir feisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D le haghaidh
féintastala agus le haghaidh tastail neas-othair, iarratas maidir le measunu ar an

doiciméadacht theicnitil a thaisceadh leis an gcomhlacht da dtugtar fogra.

(b) Leis an iarratas beifear in ann dearadh shaintréithe agus theidhmiocht(ai) na feiste a
thuiscint agus comhréireacht le ceanglais an Rialachéin seo a bhaineann leis an

dearadh a mheas. Aireofar san iarratas:

(1) tuarascélacha tastala, lena n-diritear torthai staidéar a cuireadh 1 gerich le

husaideoiri ar doibh a beartaiodh an fheiste;

(i) 1 gcas inarb indéanta, sampla den fheiste; mas ga, seolfar an fheiste ar ais trath

chriochna an mheasunaithe ar an doiciméadacht theicniuil;

(i11) sonrai lena I€iritear oiritinacht na feiste i1 bhfianaise na criche a beartaiodh di le

haghaidh féintastala n6 tastail neas-othair;

(iv) an fhaisnéis le cur ar fail leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha tsaide.
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(©)

(d)

(e)

Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra tastalacha breise n6 cruthunas a iarraidh
chun an t-iarratas a chur i gcrich ionas gur féidir measunt a dhéanamh ar an

gcomhréireacht le ceanglais an Rialachain seo.

Fior6idh an comhlacht da dtugtar fégra an gcomhlionann an fheiste na ceanglais

abhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I den Rialachén seo.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra measunu ar an iarratas, tri leas a bhaint as
baill foirne, arna bhfostu aige, ar féidir leo a chruthu go bhfuil an t-eolas agus an
taithi acu maidir leis an teicneolaiocht lena mbaineann agus leis an gcrioch a
beartaiodh don fheiste agus cuirfidh sé tuarascéil mheastnaithe ar an doiciméadacht

theicninil ar fail don mhonaroir.

Ma t4 an fheiste i gcomhréir le fordlacha dbhartha an Rialachain seo, eiseoidh an
comhlacht da dtugtar fogra deimhnii AE maidir le measunu ar dhoiciméadacht
theicniuil. Sa deimhnit beidh concluidi an mheasunaithe, na coinniollacha bailiochta,
na sonrai is ga chun na feisti formheasta a shainaithint agus, 1 gcas inarb iomchui,

tuairisc ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste.

10729/16

FM/gs 25

IARSCRIBHINN VIII DGB 2C GA



®

Maidir le hathruithe ar an bhfeiste thormheasta, beidh formheas 6n gcomhlacht da
dtugtar fogra a d’eisigh an deimhnit AE maidir le measuna ar dhoiciméadacht
theicniuil, 1 gcas ina bhféadfadh athruithe den sért sin difear a dhéanamh do
shabhailteacht agus d'theidhmiocht na feiste né do na coinniollacha a thorordaitear
maidir le husdid na feiste. I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag an monardir aon cheann
de na hathruithe thuasluaite a dhéanambh, cuirfidh sé sin in i1l don chomhlacht da
dtugtar fogra a d'eisigh an deimhnii AE maidir le meastnu ar dhoiciméadacht
theicniuil. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear a
mheastina agus cinnfidh sé an éilitear measiinii nua comhréireachta leis na hathruithe
a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 48 n6 an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu
tri bhithin forlionadh leis an deimhnit AE maidir le measunu ar dhoiciméadacht
theicniuil. Sa chés deiridh, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra meastint ar na
hathruithe, tabharfaidh sé fogra don mhonaroéir faoina chinneadh, agus i gcés ina
bhformheasfar na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhnitit AE maidir le

measunu ar dhoiciméadacht theicniuil.

5.2. Meastunu ar dhoiciméadacht theicniuil feisti diagndiseacha coimhdeachta

(a)

Déanfaidh monaroir feiste diagndisi coimhdeachta iarratas ar mheasunt ar an
doiciméadacht theicnitil a thaisceadh leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra. Déanfaidh
an comhlacht dé dtugtar fogra an t-iarratas sin a mheastnu i gcomhréir leis an nos

imeachta a leagtar sios 1 Roinn 4.1. go Roinn 4.8. den Iarscribhinn seo.
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(b)

(c)

Leis an iarratas beifear in ann saintréithe agus feidhmiocht na feiste a thuiscint agus
comhréireacht le ceanglais an Rialachain seo a bhaineann leis an dearadh a mheas,
go hairithe, ag féachaint d'oiriinacht na feiste maidir leis an tairge iocshlainte lena

mbaineann.

Sula ndéanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra deimhnit AE maidir le meastint ar
dhoiciméadacht theicniuil d'theiste dhiagnoiseach choimhdeachta a eisiuint agus ar
bhonn na dréacht-achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht agus

na ndréacht-treoracha usaide, iarrfaidh sé tuairim eolaioch ar cheann de na hudarais
innitla arna n-ainmnit ag na Ballstait 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 ar EMA,
(a ngairtear “udards inniuil na dtairgi iocshlainte a ndeachthas i gcomhairle leis” ar
cheachtar acu sa Roinn seo feasta) ag brath ar cé acu a ndeachthas i gcomhairle leo
faoin bpointe seo, maidir lena oiritinai atd an theiste i ndail leis an tairge iocshlainte
lena mbaineann. I gcds ina dtagann an tairge iocshlainte faoi raon feidhme eisiach na
hlarscribhinne a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, iarrfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra tuairim EMA. Mas rud ¢ go bhfuil an tairge iocshlainte
lena mbaineann udaraithe cheana, n6 ma tiolacadh iarratas da udaru, rachaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra i gcombhairle leis an daras tairgi iocshldinte, n6 le EMA,

ata freagrach as an udaru.
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(d) Tabharfaidh udaras na dtairgi iocshlainte a ndeacthas i gcomhairle leis a thuairim
laistigh de 60 14 6n doiciméadacht uile is ga a thail. Féadfar sineadh amhdin 60 14
eile a chur leis an tréimhse 60 14 sin ar fhorais a bhfuil bonn cirt leo. Aireofar an
tuairim 1 ndoiciméadacht an chomhlachta d4 dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste

chomh maith le haon nuashonru a d'théadfadh a bheith ann.

(e) Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar an tuairim eolaioch da
dtagraitear i bpointe (d) agus a chinneadh 4 dhéanamh aige. Cuirfidh an comhlacht
da dtugtar fogra a chinneadh deiridh in 10l d'adaras na dtairgi iocshlainte a
ndeachthas i1 gcombhairle leis. Solathrofar an deimhnitt AE maidir le meastint ar

dhoiciméadacht theicniuil i gcomhréir le pointe (e) de Roinn 5.1.

() Roimh do6 athruithe a dhéanamh lena ndéanfar difear d'theidhmiocht agus/n6 don
chrioch a beartaiodh don theiste agus/n6 d'oiritinacht na feiste maidir leis an tairge
iocshlainte lena mbaineann, cuirfidh an monar6ir an comhlacht da dtugtar fogra ar an
eolas faoi na hathruithe. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe a
bheartaitear a mheasunu agus cinnfidh sé an éilitear measini nua comhréireachta leis
na hathruithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 48 n6 an bhféadfai aghaidh a
thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis an deimhnit AE maidir le meastnu ar
dhoiciméadacht theicniuil. Sa chas deiridh, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
measunu ar na hathruithe agus iarrfaidh sé tuairim 6 tidaras na dtairgi iocshlainte a
ndeachthas i gcombhairle leis. Tabharfaidh tdaras na dtairgi iocshldinte a ndeachthas i
gcombhairle leis tuairim uvaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an doiciméadacht uile is gé a
thail 1 ndail leis na hathruithe. Eiseofar forlionadh leis an deimhnit AE maidir le

measunu ar dhoiciméadacht theicniuil i gcomhréir le pointe (f) de Roinn 5.1.
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Caibidil 111

Foralacha riarachain

6. Ar feadh tréimhse dar crioch trath nach luaithe nd deich mbliana tar éis an fheiste
dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6 a ionadai udaraithe, i gcés
nach bhfuil ait chlaraithe ghn6 ag an monaroéir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas

ar fail do na hudarais inniula:
- dearbhul comhréireachta AE,

— an doiciméadacht da dtagraitear sa chtiigit fleasc de Roinn 2.1. agus go hairithe na
sonrai agus na taifid mar thoradh ar na nésanna imeachta dé4 dtagraitear i bpointe (c)

den dara fomhir de Roinn 2.2.,
— faisnéis faoi na hathruithe da dtagraitear i Roinn 2.4.,
— an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 4.2. agus i bpointe (b) de Roinn 5.1., agus

— na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra amhail d4 dtagraitear

doibh san larscribhinn seo.
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7. Ceangloidh gach Ballstat go gcoinneofar an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn 6 ar fail
do na hudarais innitla don tréimhse arna sonra sa Roinn sin i gcas ina mbreithneofai ina
fhéimheach é an monaroir, n6 a ionadai udaraithe, ata bunaithe ar chrioch an Bhallstait, n6
1 gcés ina geuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai gné roimh dheireadh na

tréimhse sin.
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IARSCRIBHINN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

1. Is éard ata i gceist le scradu cinedil AE an nds imeachta trina bhfionnann agus trina
ndeimhnionn comhlacht dé dtugtar fégra go ndéantar, le feiste, lena n-airitear an
doiciméadacht theicnitiil agus na proisis abhartha saolré a ghabhann 1¢i agus sampla
ionadaioch comhthreagrach thairgeadh na feiste atd beartaithe, foralacha dbhartha an

Rialachdin seo a chomhlionadh.
2. An t-1arratas

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasunu a thaisceadh le comhlacht d4 dtugtar fogra

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm an mhonaroéra agus seoladh a aite claraithe gno agus, mas ¢ an t-ionadai
udaraithe atd ag cur an iarratais isteach, ainm an ionadai udaraithe agus seoladh a aite

claraithe gno,

— an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in larscribhinn II agus in Iarscribhinn III.
Cuirfidh an t-iarratasoir sampla ionadaioch thairgeadh na feiste at4 beartaithe,
(“cinedl”), ar fail don chomhlacht da dtugtar fogra. Féadfaidh an comhlacht da

dtugtar fogra samplai eile a iarraidh de réir mar is ga,
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1 gcas feisti a usaidfear le haghaidh féintastala n6 le haghaidh tastail neas-othair,
aireofar tuarascalacha ar thastalacha, lena n-airitear torthai staidéar arna ndéanambh le
husaideoiri ar déibh a beartaiodh an theiste, agus sonrai lena Iéiritear oiriinacht
laimhseéla na feiste maidir leis an gcrioch a beartaiodh di le haghaidh féintastala n6

le haghaidh téstail neas-othair,

1 gcas inar féidir, sampla den fheiste. Més g4, seolfar an theiste ar ais trath chriochnu

an mheasunaithe ar an doiciméadacht theicniuil;

sonrai lena léiritear oiriinacht na feiste maidir leis an gcrioch a beartaiodh di le

haghaidh féintastala n6 tastail neas-othair,
an fhaisnéis le cur ar fail leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha usaide, agus

dearbhu i scribhinn nér taisceadh aon iarratas maidir leis an gcineal céanna le haon
chombhlacht eile da dtugtar fogra, né faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin
maidir leis an gcineal céanna a dhitltaigh comhlacht eile da dtugtar fégra n6 a
tharraing an monardir né a ionadai tidaraithe siar sula ndearna an comhlacht eile sin

da dtugtar fogra a mheastnu deiridh.
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Measunu

Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an méid seo a leanas:

(a)

(b)

scrudoidh sé an t-iarratas tri leas a bhaint as bhaill foirne ar féidir leo a chruthu go
bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir le meastoireacht a dhéanamh ar an
teicneolaiocht agus ar na feisti lena mbaineann agus maidir le meastoireacht a
dhéanamh ar thianaise chliniciuil. Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra a
cheangal go ndéanfar an t-iarratas a chomhlant tri thastalacha breise a dhéanamh n6
tri iarraidh a dhéanamh go solathrofar fianaise bhreise ionas gur féidir measunu a
dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachdin seo. Cuirfidh an
comhlacht da dtugtar fogra tastdlacha dbhartha fisiceacha no6 saotharlainne maidir
leis an bhfeiste i gcrich no iarrfaidh sé ar an monaro6ir tastalacha den chineal sin a

chur 1 gerich;

scradu agus measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht teicnitil chun ceanglais an
Rialachain seo at4 infheidhme maidir leis an bhfeiste a chomhlionadh agus a thiora
go ndearnadh an cineal a mhonart i gcomhréir leis an doiciméadacht sin; ina
theannta sin taifeadfaidh sé na mireanna a dearadh i gcomhréir leis na caighdedin is
infheidhme da dtagraitear in Airteagal 8 n6 leis na SCanna is infheidhme, agus
taifeadfaidh sé na mireanna nar dearadh ar bhonn na gcaighdean abhartha da

dtagraitear in Airteagal 8 n6 ar bhonn na SCanna abhartha;
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(©)

(d)

(e)

athbhreithnit ar an bhfianaise chliniciuil a chuirfidh an monardir i lathair sa
tuarascail ar an meastoireacht feidhmiochta i gcomhréir le Roinn 1.3.2. d'Tarscribhinn
XIII. Bainfidh an comhlacht dé dtugtar fogra tsaid as athbhreithneoiri ag a mbeidh
saineolas clinicitil leordh6thanach agus, més g, bainfidh siad isdid as saineolaithe
clinicitla seachtracha a bhfuil taithi dhireach reatha acu maidir le cur i bhfeidhm

clinicitil na feiste ata i gceist, chun criocha an athbhreithnithe sin;

i gcuinsi ina mbeidh an fthianaise chliniciuil bunaithe, go hiomlan né go pairteach, ar
shonrai 6 theisti a maitear ina leith go bhfuil siad comhchostiil n6 coibhéiseach leis
an bhfeiste atd 4 measind, measinu ar a oiriiinai at4 sé na sonrai sin a Usaid, agus
tosca amhail tdsca nua agus nudil 4 gcur san aireamh. Déanfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra a choncluidi maidir leis an gcoibhéis a mhaitear, agus le habharthacht
agus le leordhothanacht na sonrai a dhoiciméadu go soiléir, chun go ndéanfar

comhréireacht a thaispedint;

déanfaidh sé toradh a mheastnaithe a dhoiciméadu ar bhealach soiléir sa tuarascail
mheastnaithe ar mheastoireacht feidhmiochta d4 dtagraitear i Roinn 4.8

d'Tarscribhinn IX;
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(2

(h)

®

déanfaidh sé n6 eagroidh sé na measunuithe iomchui agus na tastalacha fisicitla no
saotharlainne is g& chun a thiort an gcomhlionann na réitigh arna nglacadh ag an
monaroir na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa
Rialachén seo 1 gcés nar cuireadh na caighdedin da dtagraitear in Airteagal 8 nd na
SCanna i1 bhfeidhm. I gcds ina gcaithfear an fheiste a nascadh le feiste eile no le feisti
eile le hoibriti mar a beartaiodh, solathréfar cruthunas go bhfuil si i gcomhréir leis na
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus i nasctha leis an bhfeiste
eile sin no leis na feisti eile sin a bhfuil na saintréithe ata sonraithe ag an monardéir

acu;

déanfaidh sé n6 eagréidh sé na measunuithe iomchui agus na tastalacha fisicitila n6
saotharlainne is g& chun a fhioru, i gcés ina bhfuil rogha déanta ag an monardir na
caighdedin chomhchuibhithe dbhartha a chur i bhfeidhm, gur cuireadh na caighdedin

sin 1 bhfeidhm dairire;

tiocfaidh sé ar chomhaontu leis an iarratasoir maidir leis an ait ina ndéanfar na

measUnuithe agus tastalacha is ga; agus

tuarascail a dhréachtua ar scrudu cinedil AE maidir le torthai na meastnuithe agus na

dtastalacha a dhéanfar faoi phointe (a) go pointe (g);
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(j) 1 gcas feisti in aicme D, iarrfaidh sé ar shaotharlann tagartha AE, i gcés
ina n-ainmnitear i i gcomhréir le hAirteagal 100, chun fiora a dhéanamh ar an
bhfeidhmiocht atd maite ag an monaroir agus ar an bhfeiste do chomhlionadh
SCanna, nuair ata si ar fail, no réiteach eile arna roghnt ag an monar6ir chun leibhéal
sabhailteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach le SCanna ar a laghad a airithiu.
Aireofar san fhiort tastalacha saotharlainne 6 shaotharlann tagartha AE i gcomhréir

le hAirteagal 48(5).

Ina theannta sin, rachaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, 1 gcdsanna da dtagraitear in
Airteagal 48(6) den Rialachan seo, i gcomhairle leis na saineolaithe dbhartha da
dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachan (AE) 2017/..." agus an nos imeachta a
leagtar sios in Airteagal 48(6) den Rialachéan seo 4 leanuint i ndail leis an tuarascail

ar an meastoireacht feidhmiochta de chuid an mhonardra.
Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 1a.

Airitheofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch shaotharlann tagartha AE agus, 1 gcas ina bhfuil an n6s imeachta a
leagtar sios in Airteagal 48(6) infheidhme, dearcthai na saineolaithe a ndeachthas i
gcombhairle leo, agus aon nuashonruithe a d'théadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcthai a nochtar i dtuairim eolaioch
shaotharlann tagartha AE, agus, 1 gcas inarb intheidhme, ar na dearcthai a nochtann
na saineolaithe a ndeachthas 1 gcomhairle leo 1 gcomhréir le hAirteagal 48(6), agus a
chinneadh 4 dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an

deimhnit ma ta tuairim eolaioch shaotharlann tagartha AE neamhfhabhrach.

+

IO: cuir isteach, le do thoil, sraithuimhir an Rialachain in st10728/16.
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(k) I gcas feisti diagnoiseacha coimhdeachta, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra,
ar bhonn na dréacht-achoimre ar shabhailteacht agus ar theidhmiocht
agus na ndréacht-treoracha tisaide, tuairim a iarraidh ar cheann de na hudaréis inniula
arna n-ainmnid ag na Ballstéit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 6 EMA (a
ngairtear “tdards inniuil na dtairgi iocshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis” ar
cheachtar acu sa Roinn seo feasta) ag brath ar cé acu a ndeacthas i gcombhairle leis
maidir lena oiriiinai ata an theiste i ndail leis an tairge iocshldinte lena mbaineann. I
gcas ina dtagann an tairge iocshlainte faoi raon feidhme eisiach na hlarscribhinne a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, rachaidh an comhlacht da dtugtar
fogra i gcomhairle le EMA. Mas rud ¢ go bhfuil an tairge iocshldinte lean mbaineann
udaraithe, n6é ma tiolacadh iarratas da udart, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i
gcombhairle le hudaras inniuil na dtairgi iocshléinte, n6 le EMA, cibé acu ata
freagrach as an udaru. Tabharfaidh idaras na dtairgi iocshlainte a ndeachtas i
gcomhairle leis a thuairim laistigh de 60 14 6n doiciméadacht uile is ga a thail.
Féadfar sineadh amhain 60 14 eile a chur leis an tréimhse 60 14 sin ar fhorais a bhfuil
bonn cirt leo. Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta d4 dtugtar fogra maidir leis
an bhfeiste tuairim udaras na dtdirgi iocshldinte n6 EMA, chomh maith le haon
nuashonrt a d'théadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
aird chui ar an tuairim a nochtann tdaras inniuil na dtairgi iocshlainte a ndeacthas 1
gcomhairle leis agus a chinneadh & dhéanamh aige. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh

in 1al d'adarés inniuil na dtdirgi iocshlainte a ndeachthas i gcombhairle leis; agus
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(I)  dréachtoidh sé tuarascail ar scrudu cinedil AE maidir le torthai na meastnuithe agus
na dtastalacha a rinneadh faoi phointe (a) go pointe (k) agus na dtuairimi eolaiocha a
solathraiodh faoi na pointi sin, lena n-airitear tuarascail mheastnaithe ar
mheastoireacht feidhmiochta le haghaidh feisti in aicme C n6 in aicme D n6 a

chumhdaitear sa triu fleasc de Roinn 2.
4. Deimhniu

Ma chomhlionann an cinedl an Rialachan seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra
deimhniu ar scradu cinedil AE. Ar an deimhniu sin beidh ainm agus seoladh an mhonaréra,
concluidi an mheastnaithe ar scridu cinedil, coinniollacha bailiochta an deimhnithe agus
na sonrai is g& chun an cinedl a formheasadh a shainaithint. Déanfar an deimhnit a
tharraingt suas i gcomhréir le hlarscribhinn XII. Cuirfear codanna dbhartha na

doiciméadachta i gceangal leis an deimhnit agus coinneoidh an comhlacht da dtugtar fogra

coip de.
5. Athruithe ar an gcineal
5.1. Cuirfidh an t-iarrataséir an comhlacht da dtugtar fogra agus a d'eisigh an deimhnit ar

scradu cineail AE ar an eolas faoi aon athru a bheartaitear a dhéanamh ar an gcineal

formheasta n6 ar an gerioch n6 ar na dalai usaide a beartaiodh do.
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5.2. I gcas ina bhféadfadh athruithe difear a dhéanamh do chomhréireacht an tairge leis na
ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta n6 leis na coinniollacha a
forordaiodh maidir le husaid an tairge, ni moér don chomhlacht da dtugtar fogra agus a
d'eisigh an deimhniu ar scrudu cinedil AE, na hathruithe ar an bhfeiste formheasta
lena n-diritear srianta ar an gcrioch nd ar na dalai Gsaide a beartaiodh di a thormheas
freisin. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar foégra na hathruithe a bheartaitear a scradu,
cuirfidh sé an monaroir ar an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh s¢ forlionadh leis an
tuarascail ar scridi cinedil AE do6. Is 1 bhfoirm forlionadh leis an deimhniu ar scrada

cinedil AE a bheidh an formheas ar aon athra ar an gcinedl formheasta.

5.3. Beidh ga le hiarratas nua ar mheasunu comhréireachta d'aon athruithe ar an gerioch agus ar
na dalai usaide a beartaiodh don fheiste formheasta, ach amhain i gcas ina gcuirfear

teorainneacha ar an gcrioch agus ar na dalai Gisaide a beartaiodh.

5.4. I gcas ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh don theidhmiocht atd maite ag an
monaroir n6 do chomhlionadh SCanna no réiteach eile arna roghnt ag an monaroéir a
formheasadh trid an deimhnit ar scradu cineail AE, rachaidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra i gcomhairle le saotharlann tagartha AE a bhi bainteach leis an gcomhairlitichan
tosaigh, chun a dheimhnit go gcoinnitear comhlionadh SCanna, nuair até sé ar fail, nd
réiteach eile arna roghnt ag an monaro6ir chun a airithia go ndéantar leibhéal coibhéiseach

sabhailteachta agus feidhmiochta ar a laghad a chothabhail.

Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 la.
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5.5. I gcas ina ndéanfaidh na hathruithe difear d'theidhmiocht feiste diagnoisi coimhdeachta nd
don Usaid a beartaiodh di a thormheastar leis an deimhnit ar scrida cinedil AE n6é maidir lena
oiriinai até si i ndail le tairge iocshlainte, rachaidh an comhlacht d& dtugtar foégra i gcomhairle le
hadarés innitil na dtdirgi iocshldinte a bhi bainteach leis an gcomhairlitichan tosaigh n6 rachaidh sé
1 gcomhairle le EMA. M4 t4 Gdaras na dtéirgi iocshldinte le tuairim a thabhairt, déanfaidh sé
amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 doiciméadacht bhaili a thail i ndail leis na hathruithe. Is i
bhfoirm forlionadh leis an mbundeimhnit ar scrida cinedil AE a bheidh an formheas ar aon athru ar

an gcinedl formheasta.
6. Foralacha riarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch trath nach luaithe né deich mbliana tar éis an fheiste
dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6 a ionadai udaraithe, i1 gcés
nach bhfuil 4it chldraithe ghn6 ag an monaroir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas

ar fail do na hudarais inniula:
— an doiciméadacht d4 dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,
— faisnéis faoi na hathruithe dé dtagraitear i Roinn 5,

— coipeanna de dheimhnithe ar scrudi cinedil AE, de thuairimi eolaiocha agus de

thuarascalacha agus de na habhair bhreise/na forliontai a ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 7 d'Tarscribhinn IX.
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IARSCRIBHINN XI

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR DHEARBHU CAILIOCHTA TAIRGTHE

3.1.

Airitheoidh an monardéir go gcuirtear 1 bhfeidhm an céras bainistithe céiliochta a
formheasadh chun na feisti lena mbaineann a mhonart, déanfaidh sé an fioru deiridh, mar a

shonraitear i Roinn 3 1, agus beidh sé faoi réir an thaireachais da dtagraitear i Roinn 4.

Nuair a chomhlionann an monardir na hoibleagaidi a leagtar sios le Roinn 1, tarraingeoidh
s¢ suas agus coinneoidh s¢ dearbhu comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 17 agus
le hlarscribhinn IV don theiste a chumhdaitear faoin no6s imeachta um measina
comhréireachta. Tri dhearbhi comhréireachta AE a eisitint, measfar go n-airithionn agus
go ndearbhaionn an monardir go bhfuil an theiste lena mbaineann i gcomhréir le ceanglais
an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leis an bhfeiste, agus i gcés feisti in aicme C
agus in aicme D a chuirtear faoi scradu cinedil, go bhfuil siad i gcomhréir leis an gcineal ar

a gcuirtear sios sa deimhniu ar scrudu cineail AE.
Coras bainistithe cailiochta

Déanfaidh an monaroir iarratas ar mheasinu ar a choras bainistithe cailiochta a thaisceadh

le comhlacht da dtugtar fogra.
Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

- na heiliminti ar fad a liostaitear i Roinn 2.1 d'larscribhinn IX,
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—  an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn I11

do na cinealacha ata formheasta;

— coip de na deimhnithe ar scradu cineail an AE da dtagraitear i Roinn 4
d'Tarscribhinn X; ma tathar ag taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht dé dtugtar
fogra a d'eisigh na deimhnithe ar scrudu cinedil AE, ireofar freisin san iarratas
tagairt don doiciméadacht theicniuil agus do na nuashonruithe uirthi agus do na

deimhnithe a eisiodh.

3.2. Trid an gcodras bainistithe céiliochta a chur chun feidhme, airitheofar, ag gach céim,
comhréireacht leis an geinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhniu ar scridi cinedil AE agus go
gcomhlionann na feisti fordlacha an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leis na feisti
ag gach céim. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na foralacha go 1éir a ghlacann an
monaro6ir d4 choras bainistithe cailiochta a dhoiciméadu ar bhealach cérasach agus orduil i
bhfoirm lamhleabhar cailiochta agus beartais agus nésanna imeachta i scribhinn, amhail

clair chailiochta, pleananna cailiochta, agus taifid chailiochta.

Aireofar sa doiciméadacht sin go héirithe tuairisc leordhdthanach ar na heiliminti a

liostaitear i bpointi (a), (b), (d) agus (e) de Roinn 2.2 d'Tarscribhinn IX.
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3.3.

3.4.

Beidh feidhm ag an gcéad mhir agus ag an dara mir de Roinn 2.3 d'larscribhinn IX.

Mas rud ¢ gurb amhlaidh an céras bainistithe céiliochta go n-airithitear leis go bhfuil na
feisti 1 gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhniu ar scradu cineail AE agus
go gcomhlionann siad fordlacha dbhartha an Rialachéin seo, eiseoidh an comhlacht da
dtugtar fogra deimhnit dearbhaithe cdiliochta tairgthe AE. Tabharfaidh an comhlacht da
dtugtar fégra don mhonaréir maidir lena chinneadh an deimhniu a eisitint. Sa chinneadh
sin aireofar concluidi iniichadh an chomhlachta da dtugtar fogra agus measunu

réastnaithe.
Beidh feidhm ag Roinn 2.4 d'larscribhinn IX.
Faireachas

Beidh feidhm ag Roinn 3.1, ag an gcéad fhleasc, ag an dara fleasc agus ag an gceathrii

fleasc de Roinn 3.2, agus ag Ranna 3.3, 3.4, 3.6 agus 3.7 d'Tarscribhinn IX.
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5. Feisti monaraithe in aicme D a thior

5.1. I gcés feisti in aicme D, cuirfidh an monardir tastalacha ar gach baisc monaraithe de na
feisti 1 gerich. Tar €is na rialuithe agus na tastalacha a chur 1 gerich, cuirfidh sé na
tuarascalacha abhartha ar na tastalacha sin ar aghaidh chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra
gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh an monar6ir samplai de na feisti monaraithe nd
samplai de bhaisceanna feisti ar fail don chomhlacht d4 dtugtar fégra i gcomhréir leis na
coinniollacha agus socruithe mionsonraithe réamhaontaithe ina n-direofar go seolfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra n6 an monaréir samplai de na feisti monaraithe n6 samplai de
bhaisceanna feisti chuig saotharlann tagartha AE, i gcas ina bhfuil saotharlann den sort sin
ainmnithe 1 1 gcomhréir le hAirteagal 100, chun tastadlacha iomchui a chur i gerich.
Cuirfidh saotharlann tagartha AE an comhlacht dé dtugtar fogra ar an eolas faoi na torthai

a fuair si.

5.2. Féadfaidh an monardir na feisti a chur ar an margadh, ach amhain mé chuireann an
comhlacht da dtugtar fogra aon chinneadh eile in iG]l don mhonaréir, lena n-airitear go
hairithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse ama

aontaithe ach nach déanai na 30 14 tar éis na samplai a thail.
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6. Foralacha riarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch trath nach luaithe né deich mbliana tar éis an fheiste
dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir n6 a ionadai udaraithe, 1 gcas
nach bhfuil 4it chlaraithe ghno ag an monardéir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas

ar fail do na htudarais inniula:
- dearbht comhréireachta AE,
— an doiciméadacht dé dtagraitear sa chuigiu fleasc de Roinn 2.1 d'Tarscribhinn IX,

— an doiciméadacht da dtagraitear san ochtu fleasc de Roinn 2.1 d'Tarscribhinn IX,

lena n-diritear an deimhniu ar scridu cinedil AE da dtagraitear in larscribhinn X,
— faisnéis faoi na hathruithe dé4 dtagraitear i Roinn 2.4 d'larscribhinn IX, agus

— na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra a bhfuil tagairt doibh

i Roinn 2.3., Roinn 3.3. agus Roinn 3.4. d'[arscribhinn IX.

Beidh feidhm ag Roinn 7 d'Tarscribhinn IX.
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IARSCRIBHINN XII

DEIMHNITHE A EISEOIDH COMHLACHT DA dTUGTAR FOGRA

Caibidil I. Ceanglais Ghinearalta

1. Déanfar na deimhnithe a tharraingt suas i gceann amhdin de theangacha oifigitla an
Aontais.

2. Ni thagrofar le gach deimhnit ach do nés imeachta amhéin um measini comhréireachta.

3. Ni eiseofar deimhnithe ach do mhonaréir amhéin. Is ionann ainm agus seoladh an

mhonarora a aireofar ar an deimhnit agus an t-ainm agus an seoladh a bheidh claraithe sa

choras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 27.

4. Le raon feidhme na ndeimhnithe, déanfar cur sios glan soiléir ar an bhfeiste no6 ar na feisti

a chumhdofar.

(a) éaireofar ar dheimhnithe AE maidir le measunu ar dhoiciméadacht theicniuil agus i
ndeimhnithe ar scrudu cineail AE, sainaitheantas soiléir, lena n-airitear ainm, modul
agus cinedl na feiste n6 na bhfeisti, an chrioch bheartaithe mar ata luaite ag an
monaroir sna treoracha usaide agus a meastinaiodh an theiste ina leith sa nos
imeachta um measunu comhréireachta, an t-aicmit riosca agus SF-SFU Buntsach

ambhail d4 dtagraitear in Airteagal 24(6).
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(b) éaireofar ar dheimhnithe corais bainistithe cailiochta AE agus ar dheimhnithe
dearbhaithe cailiochta tairgthe AE sainaithint na bhfeisti n6 na ngrtpai feisti, an t-

aicmiu riosca agus an chrioch a bheartaitear doibh.

5. Beidh an comhlacht dé dtugtar fogra in ann na feisti (aonair) a chumhdaitear leis an
deimhniu a 1€iril nuair a iarrfar sin. Bunoidh an comhlacht da dtugtar fogra coras lena
bhféadfar na feisti a chumhdaitear leis an deimhnit, lena n-airitear a n-aicmiu, a

chinneadh.

6. Chun an ftheiste n6 na feisti a chumhdofar leo a chur ar an margadh, beidh nota sna
deimhnithe, mas intheidhme, ina 1€iritear go n-¢ilitear deimhniu eile arna eisitint i

gcomhréir leis an Rialachan seo.

7. Aireofar ar dheimhnithe cérais bainistithe cailiochta AE agus ar dheimhnithe dearbhaithe
cailiochta tairgthe AE i gcas feisti steiritila in aicme A raiteas go raibh an t-initichadh a
dhearna an comhlacht da dtugtar fogra srianta do ghnéithe an mhonaraithe a bhaineann le

bail steiritil a airithia agus a chaomhnu.

8. I gcas ina ndéanfaidh deimhnit a thorlionadh, a mhodhnu n6 a atheisiuint, beidh tagairt sa
deimhnit nua don deimhniu a bhi ann roimhe sin agus d4 dhata eisiina agus sainaithneofar

na hathruithe.
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Caibidil II

Inneachar iosta na ndeimhnithe

1. ainm, seoladh agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra;

2. ainm agus seoladh an mhonarora agus, mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai
udaraithe;

3. uimhir uathuil lena sainaithnitear an deimhni;

4. ma ta sé eisithe cheana féin, SRN an mhonardra da dtagraitear in Airteagal 28(2);

5. data eisiuna;

7. na sonrai is ga chun an theiste n6 na feisti a shainaithint gan débhri i gcas inarb infheidhme

mar a shonraitear é i Roinn 4 den Iarscribhinn seo;

8. 1 gcas inarb intheidhme, tagairt do dheimhnit ar bith a bhi ann roimhe, mar a shonraitear i

Roinn 8 de Chaibidil I;

9. tagairt don Rialachan seo agus don larscribhinn abhartha ar da réir a rinneadh an measiini
comhréireachta;
10. scraduithe agus tastalacha a rinneadh, e.g. tagairt do SCanna abhartha, do chaighdeain

chomchuibhithe abhartha, do thuarascalacha dbhartha ar thastalacha agus do thuarascail

iniachoéireachta abhartha n6 do thuarascalacha initichoireachta abhartha;
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11. mas intheidhme, tagairt do na codanna abhartha den doiciméadacht theicnitil né do
dheimhnithe eile is ga chun an theiste nd na feisti a chumhdaitear a chur ar an margadh;

12. mas infheidhme, faisnéis faoin bhfaireachas arna dhéanamh ag an gcomhlacht dé dtugtar
fogra;

13. concluidi an mheastinaithe comhréireachta 6n gcomhlacht da dtugtar f6gra maidir leis an
Iarscribhinn abhartha;

14. na coinniollacha né na teorainneacha a bhaineann le bailiocht an deimhnithe;

15. sinil an chomhlachta da dtugtar fogra atd ceangailteach i gcomhréir leis an dli naisiunta is
intheidhme.
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IARSCRIBHINN XIII

MEASTOIREACHT FEIDHMIOCHTA,
STAIDEIR FEIDHMIOCHTA
AGUS MEASUNU LEANTACH FEIDHMIOCHTA IARMHARGAIDH

Cuid A

Meastoireacht Feidhmiochta agus Staidéir Feidhmiochta
1. MEASTOIREACHT FEIDHMIOCHTA

Is ¢ atad 1 gceist le meastoireacht feidhmiochta feiste proiseas leantinach trina ndéantar
measUinu agus anailis ar shonrai chun bailiocht eolaioch, feidhmiocht anailiseach agus
feidhmiocht chlinicitil na feiste sin a 1€irit 1 ndail leis an gcrioch a beartaiodh di de réir
mar ata luaite ag an monaroir. Chun meastdireacht feidhmiochta a phleanail, a dhéanamh
go leantinach agus a dhoiciméadu, déanfaidh an monaroir plean meastoireachta
feidhmiochta a bhunu agus a nuashonrti. Sonréfar sa phlean meastoireachta feidhmiochta
saintréithe agus feidhmiocht na feiste agus an proiseas agus na critéir a chuirfear 1

bhfeidhm chun an fhianaise chliniciuil ata riachtanach a ghiniuint.

Beidh an mheastoireacht feidhmiochta criochnuil agus oibiachtuil, agus aireofar idir

shonrai fabhracha agus sonrai neamhfhabhracha inti.

Beidh doimhneacht agus fairsinge na meastdireachta sin comhréireach agus iomchui i
dtaca le saintréithe na feiste lena n-airitear na rioscai, an aicme riosca, an theidhmiocht

agus an chrioch a beartaiodh di.
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1.1. An plean meastoireachta feidhmiochta

Mar riail ghinearalta, beidh an méid seo a leanas ar a laghad mar chuid den phlean

meastoireachta feidhmiochta:

sonru faoin gerioch a beartaiodh don theiste;

sonru ar shaintréithe na feiste mar a thuairiscitear i Roinn 9 de Chaibidil 11

d'Tarscribhinn I agus i bpointe (¢) de Roinn 20.4.1. i gCaibidil III d'Tarscribhinn I;
sonru ar an anailit n6 ar an marcoir a bheidh le cinneadh ag an bhfeiste;
sonru ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste;

sainaithint 4bhar tagartha deimhnithe n6 gnathamh tombhais tagartha chun gurb ann

d'inrianaitheacht mhéadreolaioch;

sainaithint shoiléir na spriocghripai sonraithe othar mar aon le tasca, teorainneacha

agus fritasca soiléire;

sainaithint na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios i
Roinn I go Roinn 9 d'larscribhinn I lena n-éilitear tacaiocht 6 shonrai abhartha maidir

le bailiocht eolaioch agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus chliniciuil;
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- sonru ar na modhanna, lena n-airitear na huirlisi iomchui staidrimh, arna n-isaid don
scrudu ar theidhmiocht anailiseach agus chliniciuil na feiste agus ar theorainneacha

na feiste agus na faisnéise a sholathraitear 1¢i;

— tuairisc ar an urscothacht, lena n-airitear sainaithint caighde4n abhartha ata ann

cheana, SCanna, treoirdhoiciméad n6 doiciméad dea-chleachtas;

— tasc agus sonru ar na paraiméadair ata le husaid chun inghlacthacht an chdimheasa
tairbhe-riosca a chinneadh maidir leis an gcrioch no leis na criocha a beartaiodh don
fheiste agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus chliniciuil na feiste, bunaithe ar

an urscothacht i gcarsai leighis;

— maidir le bogearrai ata céilithe mar theiste, sainaithint agus sonrt na mbunachar
sonrai tagartha agus na bhfoinsi eile sonrai a Gsdideadh mar bhonn don chinneadh a

dhéanfar;

—  léirit ar na céimeanna éagsula forbartha lena n-airitear ord agus modh cinnte an
dearbhaithe maidir leis an mbailiocht eolaioch agus le feidhmiocht anailiseach agus
chliniciuil, lena n-diritear cur in il na ngarspriocanna agus tuairisc ar na critéir i

dtaca le hinghlacthacht ionchasach;
—  an phleanail MLFI da dtagraitear i gCuid B den Iarscribhinn seo.

I gcas nach measfar aon cheann de na heiliminti thuasluaite sa phlean meastdireachta
feidhmiochta a bheith iomchui mar gheall ar ghnéithe sonracha na feiste, cuirfear bonn cirt

ar fail ina leith sin sa phlean.
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1.2. L¢irit na bailiochta eolaiche agus na feidhmiochta anailisi agus cliniciula:
Déanfaidh an monardéir na nithe seo a leanas mar phrionsabal ginearalta modheolaiochta:

- sainaithneoidh sé, tri litriocht shistéamach eolaioch, na sonrai is abhartha maidir leis
an bhfeiste agus an chrioch a beartaiodh di agus sainaithneoidh sé aon

saincheisteanna a bheidh fos le réiteach n6 aon bhearnai sna sonrai;

—  tabharfaidh sé breithmheas ar na sonrai abhartha go 1€ir ata ar fail tri mheastoireacht
a dhéanambh ar a oiriinai ata siad chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a

shui;
— ginfidh sé aon sonrai nua n6 breise is ga le diriu ar shaincheisteanna gan réiteach.
1.2.1.  Léirit ar an mbailiocht eolaioch

Léireoidh an monaroéir an bhailiocht eolaioch bunaithe ar cheann amhain de na foinsi seo a

leanas no ar theaglaim diobh:

- faisnéis abhartha faoi bhailiocht eolaioch feisti lena dtomhaistear an anailit chéanna

no an marcoir céanna;
— litriocht eolaioch (a ndearnadh athbhreithniu piarai uirthi);

— tuairimi n6 seasaimh chomhthola 6 shaineolaithe arb as comhlachais ghairmiula

abhartha doibh;
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— torthai staidéar maidir le cruthinas coincheapa;
— torthai staidéar ar theidhmiocht chliniciuil.

Léireofar bailiocht eolaioch na hanailite n6 an mharcora agus déanfar i a dhoiciméadu sa

tuarascail ar bhailiocht eolaioch.
1.2.2.  Léiria na feidhmiochta anailisi

Léireoidh an monaroéir feidhmiocht anailiseach na feiste i ndail leis na paraiméadair uile a
thuairiscitear i bpointe (a) de Roinn 9.1 d'larscribhinn I, mura féidir bonn cirt a thabhairt

maidir le haon rud a fagadh ar lar mar rud nach raibh intheidhme.

Mar riail ghinearalta, is ar bhonn staidéar ar theidhmiocht anailiseach a 1éireofar

feidhmiocht anailiseach 1 gconai.

I gcas marcoiri ntiosacha n6 marcoiri eile gan abhair thagartha dheimhnithe n6 gnathaimh
thombhais tagartha, d'théadfadh narbh théidir fire a léirit toisc nach bhfuil dbhair tagartha
dheimhnithe na gnathaimh tomhais tagartha ar fail. Mura bhfuil aon mhodhanna
comparaideacha ann, féadfar cinedlacha cur chuige eile a usaid, amhail comparaid le
modhanna dea-dhoiciméadaithe €igin eile n6 comparaid leis an gcaighdean tagartha
ilchodach. Cheal cinedlacha cur chuige den chinedl sin, is g staidéar ar theidhmiocht
chliniciuil a dhéanamh ina gcuirfi feidhmiocht na feiste ntiiosai i gcompardid leis an

gcleachtas caighdeanach clinicitil reatha.
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1.2.3.

Déanfar feidhmiocht anailiseach a 1€iriti agus a dhoiciméadu sa tuarascail ar fheidhmiocht

anailiseach.
Léiriu na feidhmiochta cliniciula

Léireoidh an monardéir feidhmiocht anailiseach na feiste maidir leis na paraiméadair uile a
bhfuil tuairisc orthu i bpointe (b) de Roinn 9.1. d'larscribhinn I, mura féidir bonn cirt a

thabhairt maidir le haon rud a fagadh ar lar mar rud nach raibh infheidhme.

Léireofar feidhmiocht chliniciuil feiste ar bhonn foinse amhain no teaglaim de na foinsi

seo a leanas:

- staidéir ar theidhmiocht chliniciuil;

— litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithnit piarai uirthi;

— taithi fhoilsithe arna fail tri thastail dhiagnoiseach ghnathuil.

Déanfar staidéir ar theidhmiocht chlinicitiil ach amhain ma thugtar bonn cui le brath ar

thoinsi sonrai eile maidir le feidhmiocht chlinicitil.

Déanfar feidhmiocht chlinicitil a 1€iriti agus a dhoiciméadu sa tuarascail ar fheidhmiocht

chlinicitil.
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1.3. Tuarascail ar thianaise chlinicitil agus ar an meastoireacht feidhmiochta

1.3.1. Déanfaidh an monaroir meastoireacht ar na sonrai dbhartha uile maidir le bailiocht
eolaioch agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil chun a thiora go
gcomhlionann a fheiste na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta da
dtagraitear in larscribhinn I. I ngeall ar lion agus ar chailiocht na sonrai sin beidh an
monaro6ir in ann measunu cailithe a dhéanamh an mbainfear amach leis an bhfeiste an
sochar cliniciuil n6 na sochair chlinicitla agus an sabhailteacht a beartaiodh nuair a
usaidfear i de réir mar a bheartaigh an monaroir. Is éard a bheidh sna sonrai agus sna
concluidi a eascraionn as an measunu sin an thianaise chlinicitil a ghabhfaidh leis an
bhfeiste. Léireofar leis an bhfianaise chliniciuil, ar bhonn eolaioch, go mbainfear amach an
sochar clinicitil n6 na sochair chlinicitila agus an tsabhailteacht a beartaiodh de réir an

urscothacht i gcursai leighis.
1.3.2.  Tuarascail ar mheastoireacht na feidhmiochta

Déanfar an fhianaise chliniciuil a dhoiciméadu i dtuarascail ar an meastoireacht
feidhmiochta. Aireofar sa tuarascail sin an tuarascail ar bhailiocht eolaioch, an tuarascail ar
theidhmiocht anailiseach, an tuarascail ar theidhmiocht chliniciuil agus meastnu ar na

tuarascalacha sin lena ngabhfaidh 1éiriu na fianaise cliniciula.
Aireofar go hairithe sa tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta an méid seo a leanas:
— an bonn cirt ata leis an gcur chuige a glacadh chun an fhianaise chlinicitil a bhailit;

— an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh agus an protacal don

chuardach litriochta agus tuarascdil cuardaigh litriochta ar athbhreithniu litriochta;
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- an teicneolaiocht ar a bhfuil an fheiste bunaithe, an usaid a beartaiodh don fheiste
agus aon ¢€ilimh a rinneadh faoi theidhmiocht no6 faoi shabhailteacht chlinicitil na

feiste;

— cinedl agus réim na sonrai maidir le bailiocht eolaioch agus maidir le feidhmiocht

anailiseach agus chliniciuil a bhfuil meastéireacht déanta orthu;

— an fhianaise chlinicitil mar fheidhmiocht inghlactha i gcomparaid le an urscothacht i

geursai leighis;

- aon choncluidi nua a d'eascair as tuarascalacha MLFI de réir Chuid B den

Iarscribhinn seo.

1.3.3. Déanfar an thianaise chlinicitil agus an meastint uirthi sin, rud a bheidh sa tuarascail ar an
meastoireacht feidhmiochta, a nuashonrt feadh shaolré na feiste lena mbaineann le sonrai a
gheofar ¢ chur chun feidhme phlean MLFI an mhonaroéra i gcomhréir le Cuid B den
[arscribhinn seo, mar chuid den mheastéireacht feidhmiochta agus den choras faireachais
iarmhargaidh da dtagraitear in Airteagal 10(9). Beidh an tuarascail ar an meastoireacht
feidhmiochta mar chuid den doiciméadacht theicnitil. Aireofar sa doiciméadacht theicnitil
sonrai fabhracha agus sonrai neamhfhabhracha araon a mheastar sa mheastéireacht

chliniciil.
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2. STAIDEIR AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL
2.1. Crioch staidéar ar theidhmiocht chlinicitil

Is € is crioch do staidéir ar theidhmiocht chliniciuil gnéithe d'fheidhmiocht feiste a
shuiomh no6 a dhearbhu, ar gnéithe iad nach féidir a chinneadh le staidéir ar theidhmiocht
anailiseach, le litriocht agus/no le taithi arna fail tri thastail dhiagnoiseach ghnathuil.
Usaidtear an fhaisnéis sin chun comhlionadh na gceanglas ginearélta sabhailteachta agus
feidhmiochta dbhartha a 1éiriu i ndail le feidhmiocht chlinicitil. Agus staidéir ar
theidhmiocht chliniciuil curtha 1 gcrich, bainfear isaid as na sonrai a fuarthas don
phroiseas meastoireachta feidhmiochta agus beidh siad ina gcuid den thianaise chlinicitil

don fheiste.
2.2. Pointi machnaimh eiticitla a bhaineann le staidéir ar theidhmiocht chlinicitil

Gach céim den staidéar ar theidhmiocht chliniciuil, 6n gcéad dearcadh ar an nga agus ar an
mbonn cirt até leis an staidéar go foilsiu na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail

aitheanta eiticiula iad.
2.3. Modhanna chun staidéir ar theidhmiocht chliniciuil a dhéanamh
2.3.1. Cinedl dheartha an staidéir ar theidhmiocht chliniciuil

Déanfar staidéir ar theidhmiocht chlinicitil a dhearadh sa doigh go ndéanfar abharthacht

na sonrai a uasmhéadu agus aon chlaonadh a d'théadfadh a bheith ann a iosmhéad.
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2.3.2.  Plean maidir leis an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil

Déanfar staidéir ar theidhmiocht chliniciuil ar bhonn plean maidir leis an staidéar ar

theidhmiocht chliniciuil (PSFC).

Sa PSFC, sainmhineofar réasunaiocht, cuspdiri, dearadh agus anailis bheartaithe,

modheolaiocht, faireachan, déanamh agus coimead taifead an staidéir ar fheidhmiocht

chliniciuil. Beidh an fhaisnéis seo a leanas go hairithe ann:

(a)

(b)

(©)

(d)

uimhir aitheantais aonair an staidéir ar theidhmiocht chliniciuil, d4 dtagraitear in

Airteagal 66(1);

sainaithint an urraitheora, lena n-diritear ainm, seoladh ait chldraithe ghn6 agus
sonrai teagmhala an urraitheora agus, mas infheidhme, ainm, seoladh it chlaraithe
ghno agus sonrai teagmhala a dhuine teagmhéla n6 a ionadai dhlithiuil de bhun

Airteagal 58(4) ata bunaithe san Aontas;

faisnéis faoin imscrudaitheoir né faoi na himscradaitheoiri, eadhon an
priomhimscrudaitheoir, an t-imscradaitheoir comhorduchain n6 imscradaitheoir eile;
cailiochtai; sonrai teagmhala, agus faisnéis faoi laithrean noé faoi lithreéin an
imscrudaithe amhail uimbhir, cailiocht, sonrai teagmhala agus, 1 gcés feisti le
haghaidh féintastala, lion na dtuatai a bhi pairteach agus na haiteanna a raibh siad

lonnaithe;

an data tosaigh agus fad na tréimhse a bheartaitear don staidéar ar theidhmiocht

chliniciuil;
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(e)

®

(2

(h)

(1)

@

sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, an chrioch a beartaiodh di, an anailit né na
hanailiti n6 an marcéir ndé na marcoiri, an inrianaitheacht mhéadreolaioch agus an

monaroir;
faisnéis maidir le cineal na n-eiseamal a bheidh faoi imscradu;

achoimriu foriomlan ar an staidéar ar theidhmiocht chliniciuil, cineal a dheartha
amhail cinedl breathnaitheach n¢ idirghabhélach, mar aon le cuspdiri agus hipitéisi
an staidéir agus tagairt do staid reatha na teicneolaiochta i gcursai diagnodise agus/n6

leighis;

tuairisc ar na rioscai ionchasacha agus ar na tairbhi ionchasacha a bhainfeadh leis an
bhfeiste agus ar an staidéar ar theidhmiocht chliniciuil i gcomhthéacs an trscothacht
sa chleachtas clinicitil, agus cé is moite de na staidéir ina n-Gsaidtear samplai ata
fanta, 1 gcomhthéacs na ngnathamh leighis a bheidh 1 gceist agus an bhainistithe

othar;

na treoracha le haghaidh usédid na feiste né an phroétacail tastala, an oilitint is gé a
bheith ar an uséideoir agus an taithi is ga a bheith aige, na ndsanna imeachta
calabraithe iomchui agus na modhanna rialaithe, cur in iul aon theisti, feisti leighis
no tairgi iocshlainte eile nod earrai eile a bheidh le haireamh no6 le heisiamh agus

sonraiochtai faoi aon chomparadoir né6 modh comparaideach a isaidtear mar thagairt;

tuairisc ar dhearadh an staidéir ar theidhmiocht chlinicitil agus an bonn cirt atd leis,
a stéinseacht agus a bhailiocht eolaioch, lena n-airitear dearadh an staidrimh, mar
aon le mionsonrai maidir leis na bearta a bheidh le glacadh chun claonadh a laghdu,
amhail randamuichan, agus bainistit a dhéanamh ar thosca maolaithe a d'fhéadfadh a

bheith ann;
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(k)

M

(m)

(n)

(0)
(p)

(@

an theidhmiocht anailiseach i gcomhréir le pointe (a) de Roinn 9.1 de Chaibidil I

d'Tarscribhinn [ mar aon le bonn cirt maidir le haon ni a fagadh ar lar;

paraiméadair feidhmiochta cliniciula i gcomhréir le pointe (b) de Roinn 9.1
d'Tarscribhinn I a bheidh le cinneadh, mar aon le bonn cirt maidir le haon ni a fagadh
ar lar; agus cé is moite de staidéir ina n-usdidtear samplai ata fanta na torthai n6 na
criochphointi sonraithe clinicitila (priomha n6 tanaisteacha) a bheith 4 n-usaid agus
bonn cirt leo agus na himpleachtai féideartha i ndail le cinnti bainistiochta i dtaca le

slainte an duine aonair agus/nd leis an tslainte phoibli;

faisnéis faoin daonra faoi chaibidil sa staidéar feidhmiochta: sonraiochtai an abhair,
critéir roghnuchdin, lion dhaonra an staidéir feidhmiochta, ionadaiochas an daonra
faoi imscradu i gcdimheas leis an spriocdhaonra agus, i gcas inarb intheidhme,
faisnéis faoi dhaoine leochaileacha is pairteach, amhail leanai, mna torracha, daoine

atd lagaithe maidir le himdhionacht, daoine aosta;

faisnéis faoin usaid a bhainfear as sonrai as bainc eiseamal ata fanta, bainc
ghéiniteacha nod bainc fiochdin, clair othar n6 galar etc. agus tuairisc ar iontaofacht
agus ionadaiochas agus ar chur chuige anailise staidrimh; dearbhu faoin modh

abhartha chun fior-stadas cliniciuil eiseamal othar a chinneadh,;
plean faireachdin;
bainistiu sonrai;

algartaim le haghaidh cinnteoireachta;
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(1)

(s)

®

(u)

V)

(W)

x)

an beartas maidir le haon leasuithe a rinneadh ar PSFC, lena n-airitear iad siad i
gcomhréir le hAirteagal 71, n6 le haon chlaonadh 6 PSFC, agus dianchosc ar usaid

dioluinti 6 PSFC soiléirithe go maith;

cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hairithe maidir le rochtain ar an bhfeiste a rialu,
obair leantach i1 ndail leis an bhfeiste a usaideadh sa staidéar ar theidhmiocht
chliniciuil agus tabhairt ar ais feisti nar usaideadh, a chuaigh in éag no feisti nach

raibh ag feidhmiu i gceart;

raiteas lena gcuirtear in 1ul go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticiula 1 ndail
le taighde leighis a bhaineann le daoine agus na prionsabail i nddil le dea-chleachtas
clinicitil i réimse na staidéar ar theidhmiocht chlinicitiil chomh maith le

comhlionadh na gceanglas rialdla is inftheidhme;

tuairisc ar an bproiseas maidir le toilia feasach, lena n-airitear céip den bhileog

faisnéise faoin othar agus co6ip de na foirmeacha toilithe;

nosanna imeachta le haghaidh taifead agus tuarascail a dhéanamh ar shabhailteacht,
lena n-diritear sainmhinithe ar imeachtai intaifeadta agus intuairiscithe, agus nésanna

imeachta agus amlinte maidir le tuairisciu;

critéir agus nésanna imeachta maidir leis an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil a

chur ar fionrai n6 a fhoirceannadh go luath;

critéir agus nosanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le daoine
is abhar tar éis staidéar feidhmiochta a chur 1 gcrich, nésanna imeachta maidir le
hobair leantach a dhéanamh i dtaca le daoine is abhar i gcés fionrai né foirceannadh
luath, nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanambh i dtaca le daoine is
abhar a tharraing siar a dtoilit agus nésanna imeachta do na daoine is abhar a théann

amu san obair leantach;
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(y) nosanna imeachta maidir le torthai na dtastalacha a chur in ial lasmuigh den staidéar,
lena n-airitear torthai na dtastalacha a chur in 10l doéibh siad is abhar don staidéar

feidhmiochta;

(z) beartas maidir le bunt na tuarascala ar an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil agus
foilsit na dtorthai i gcomhréir leis na ceanglais dhlithiula agus leis na prionsabail

eiticiula da dtagraitear i Roinn 2.2;

(aa) liosta de ghnéithe teicniula agus feidhmiula na feiste ina 1€iritear iad siud a

chumhdaitear leis an staidéar feidhmiochta;
(ab) leabharliosta.

Ma thiolactar cuid den fhaisnéis da dtagraitear sa dara fomhir i ndoiciméad eile, déanfar
tagairt do sin in PSFC. Maidir le staidéir ina n-Gisaidtear samplai ata fanta, ni bheidh

feidhm ag pointi (u), (x), (y) na (z).

I gcas nach measfar go bhfuil aon cheann de na heiliminti da dtagraitear sa dara fomhir
iomchui lena n-direamh in PSFC mar gheall ar an dearadh sonrach a roghnaiodh don
staidéar, amhail isaid samplai at4 fanta seachas staidéir idirghabhalacha ar theidhmiocht

chliniciuil, cuirfear bonn cirt ar fail.
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2.3.3.

Tuarascéil ar an staidéar ar theidhmiocht chliniciuil

I dtuarascail ar an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil, arna sinit ag liachleachtoir n6 ag
aon duine udaraithe eile at4 freagrach, beidh faisnéis doiciméadaithe ar an bplean proétacail
maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil, agus ar thorthai agus ar choncluidi an
staidéir ar theidhmiocht chlinicitil, lena n-airitear torthai diultacha. Beidh na torthai agus
na concluidi trédhearcach, saor ¢ laofacht agus dbhartha go cliniciuil. Beidh go leor
faisnéise sa tuarascail le go bhféadfaidh pairti neamhspleéch i a thuiscint gan tagairt a
dhéanamh do dhoiciméid eile. Aireofar sa tuarascail, de réir mar is iomchui, aon leasuithe
ar an bprdtacal n6 aon chlaonadh uaidh, agus sonrai arna n-eisiamh agus an réastinaiocht

iomchui ata lena n-eisiambh.
STAIDEIR EILE FEIDHMIOCHTA

De réir analai, déanfar an plean maidir leis an staidéar feidhmiochta da dtagraitear i Roinn
2.3.2, agus an tuarascail ar an staidéar feidhmiochta, da dtagraitear i Roinn 2.3.3, a
dhoiciméadu le haghaidh staidéir feidhmiochta eile seachas staidéir ar theidhmiocht

chlinicitil.
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Cuid B

Measunt leantach feidhmiochta iarmhargaidh

4. Is ¢ a thuigfear le MLFI proéiseas leantach chun an mheastoireacht feidhmiochta da
dtagraitear in Airteagal 56 agus i gCuid A den Iarscribhinn seo a nuashonra agus tabharfar
aghaidh air go sonrach i bplean faireachais iarmhargaidh an mhonaréra. Agus MLFI & chur
i gerich, déanfaidh an monar6ir sonrai feidhmiochta agus sonrai eolaiocha dbhartha a
bhailit agus déanfaidh sé meastoireacht orthu go réamhghniomhach, ar sonrai iad 6 said
feiste a bhfuil an mharcail CE uirthi, agus a chuirtear ar an margadh n¢ a chuirtear i
seirbhis faoin gcrioch a beartaiodh di da dtagraitear sa nds imeachta dbhartha um measini
comhréireachta, agus ¢ mar aidhm ag an monaroir sabhailteacht, feidhmiocht agus
bailiocht eolaioch na feiste a chinntiu, ar feadh a saolré ionchasai, inghlacthacht leantach
an chéimheasa tairbhe-riosca agus rioscai ata ag teacht chun cinn a bhrath ar bhonn

fianaise fhiorasach.
5. Déanfar MLFI a fheidhmit de bhun modh doiciméadaithe a leagfar sios i bplean MLFI.

5.1. I bplean MLFI sonréfar na modhanna agus na ndésanna imeachta chun sonrai
sabhailteachta, feidhmiochta agus eolaiochta a bhailitl go réamhghniomhach agus

meastoireacht a dhéanamh orthu d'thonn:
(a) sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntiu ar feadh a saolré ionchasai,

(b) rioscai nach rabhthas ar an eolas futhu cheana a shainaithint né teorainneacha le

feidhmiocht mar aon le fritasca,
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(©)

rioscai ata ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisit ar bhonn fianaise

fhiorasach,

(d) inghlacthacht leantinach na fianaise eolaiochta agus an choimheasa tairbhe-riosca da
dtagraitear 1 Roinn 1 agus 1 Roinn 8 de Chaibidil I d'Tarscribhinn I a airithia, agus

(¢) mi-usaid chorasach fhéideartha a shainaithint.

5.2. Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean MLFI:

(@) modhanna agus nésanna imeachta ginearalta MLFI ata le cur i bhfeidhm, amhail an
taithi chliniciuil a fuarthas a bhailif, aiseolas a thail ¢ Gisdideoiri, scagadh a
dhéanamh ar litriocht eolaioch agus ar thoinsi eile sonrai feidhmiochta n6 sonrai
eolaiocha eile;

(b) modhanna sonracha agus nésanna imeachta MLFI a bheidh le cur i bhfeidhm, amhail
trialacha fainneacha agus gniomhaiochtai eile dearbhaithe cailiochta, staidéir
eipidéimeolaiochta, meastoireacht ar chldir d'othair oiritinacha no ar chlair galar,
bainc sonrai géiniteacha no staidéir ar theidhmiocht chliniciuil iarmhargaidh;

(c) réasunaiocht d'oiriinacht na modhanna agus na ndésanna imeachta da dtagraitear i
bpointe (a) agus i bpointe (b);

(d) tagairt do chodanna abhartha na tuarascéla ar an meastoireacht feidhmiochta da
dtagraitear i Roinn 1.3 den larscribhinn seo agus don bhainistiu riosca da dtagraitear
1 Roinn 3 d'larscribhinn I;

(e) na cuspoiri sonracha ar a ndireofar in MLFI;
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(f) meastoireacht ar na sonrai feidhmiochta a bhaineann le feisti coibhéiseacha n6d

comhchostla, agus staid reatha na teicneolaiochta;

(g) tagairt do SCanna abhartha ar bith, do chaighdeain chomhchuibhithe mé bhaineann

an monardir leas astu, agus do threoir abhartha maidir le MLFI, agus;

(h) sceideal ama mionsonraithe a bhfuil bonn cirt leordhéthanach leis do
ghniomhaiochtai MLFI, amhail anailis ar shonrai agus ar thuairiscit MLFI, a

dhéanfaidh an monaréir.

Déanfaidh an monardir anailis ar thorthai MLFI agus déanfaidh sé na torthai a
dhoiciméadu 1 dtuarascdil mheastdireachta ar MLFI lena ndéantar an tuarascail ar an
meastoireacht feidhmiochta a nuashonra agus a bheidh ina cuid den doiciméadacht

theicninil.

Cuirfear concluidi na tuarascala meastoireachta ar MLFI san direamh sa mheastoireacht
feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 56 agus i gCuid A den larscribhinn seo agus sa
bhainistit riosca da dtagraitear i Roinn 3 d'larscribhinn I. Ma shainaithnitear, tri MLFI, go
bhfuil ga le bearta coisctheacha agus/n6 ceartaitheacha, cuirfidh an monaréir na bearta sin

chun feidhme.

M4 mheastar nach bhfuil MLFI iomchui maidir le feiste ar leith cuirfear bonn cirt ar fail

agus déanfar doiciméadu air sa tuarascail ar an meastdireacht feidhmiochta.
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IARSCRIBHINN XIV

STAIDEIR IDIRGHABHALACHA AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL AGUS STAIDEIR
AIRITHE EILE FEIDHMIOCHTA

Caibidil I
Doiciméadacht maidir le hiarratas
ar staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil

agus staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai

do na daoine is abhar do na staidéir

I gcas feisti a beartaiodh lena n-usdid i gcomhthéacs staidéir idirghabhalacha ar
theidhmiocht chlinicitil né 1 gcomhthéacs staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann
rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, déanfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a
tharraingt suas agus a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 58 agus beidh ag gabhail leis an

iarratas sin na doiciméid seo a leanas:
1. Foirm iarratais
Beidh an thoirm iarratais lionta isteach go cui leis an bhfaisnéis seo a leanas:

1.1. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an urraitheora agus, mas infheidhme, ainm,
seoladh agus sonrai teagmhala a dhuine teagmhala n6 a ionadai dhlithiuil 1 gcomhréir

le hAirteagal 58(4) atd bunaithe san Aontas;
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1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

1.6.

1.7.

murab ionann iad agus a bhfuil i Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala
mhonardir na feiste a mbeartaitear meastoireacht feidhmiochta a dhéanamh uirthi

agus, mas infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala a ionadai tidaraithe;
teideal an staidéir feidhmiochta;
an uimhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 66(1);

stadas an staidéir feidhmiochta, amhail céadtiolacadh an iarratais, atiolacadh an

iarratais, least suntasach;

sonrai agus/n6 tagairt don phlean maidir leis an staidéar feidhmiochta, amhail lena n-

iritear sonrai maidir leis an gcéim deartha don staidéar feidhmiochta;

1 gcés iarratas a ath-thiolacadh don fheiste ar tiolacadh iarratas ina leith cheana féin,
data no datai agus uimhir thagartha n6 uimhreacha tagartha an iarratais a tiolacadh
roimhe no i gcés leasu suntasach, tagairt don bhuniarratas. Sainaithneoidh an t-
urraitheoir na hathruithe uile on iarratas a tiolacadh roimhe chomh maith leis an
réasunaiocht do na hathruithe sin, go hairithe, cibé acu an ndearnadh athruithe ar bith
le haghaidh a thabhairt ar na concltiidi 6 na hathbhreithnithe a rinne an t-tidarés

inniuil nd an coiste eitice roimhe sin.
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1.8. ma dhéantar an t-iarratas a thiolacadh go comhuaineach le hiarratas ar thriail
chlinicitil 1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. 536/2014, tagairt do chlaruimhir
oifigiuil na trialach clinicitla;

1.9. na Ballstéit agus na tria tiortha ina ndéanfar an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil
mar chuid de staidéar ilionaid/ilnaisitinta a shainaithint trath a dtiolactar an t-iarratas;

1.10. tuairisc ghearr ar an bhfeiste don staidéar feidhmiochta, a haicmit agus aon fthaisnéis
eile ata riachtanach chun an fheiste agus an cinedl feiste a shainaithint;

1.11. achoimre ar an bplean maidir leis an staidéar feidhmiochta;

1.12. mas infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparaddra, aicmit na feiste sin agus an
thaisnéis eile is ga leis an bhfeiste chomparadora a shainaithint;

1.13. fianaise On urraitheoir go bhfuil an t-imscrudaitheoir cliniciuil agus an lathair
imscrudaitheach in ann staidéar ar theidhmiocht chliniciuil a dhéanamh i gcomhréir
leis an bplean maidir leis an staidéar feidhmiochta;

1.14. mionsonrai maidir leis an data tosaithe réamh-mheasta agus fad an staidéir
feidhmiochta;

1.15. mionsonrai lena sainaithnitear an comhlacht da dtugtar fégra, ma bhionn sé pairteach
cheana féin ag an gcéim a ndéantar iarratas ar staidéar feidhmiochta;
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1.16. deimhnit go dtuigeann an t-urraitheoir go bhféadfaidh an t-udaras inniuil dul i
dteagmbhail leis an gcoiste eitice a bhfuil measunt & dhéanamh aige n6 a bhfuil

measunu déanta aige ar an iarratas;
1.17. an raiteas da dtagraitear i Roinn 4.1 den larscribhinn seo.
2. Broisiur an imscrudaitheora

Beidh i mbroisiur an imscrudaitheora (BI) an thaisnéis ar an bhfeiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta at4 dbhartha don staidéar agus ata ar fail trath a thiolactar an t-iarratas.
Cuirfear aon nuashonruithe ar BI n6 aon fhaisnéis abhartha eile a chuirtear ar fail as an nua
in 11l do na himscrudaitheoiri ar bhealach trathuil. Déanfar BI a shainaithint go soiléir agus

beidh an thaisnéis seo a leanas go hairithe ann:

2.1. Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-diritear faisnéis faoin gerioch a
beartaiodh di, an t-aicmit riosca agus an riail aicmithe is infheidhme de bhun
Iarscribhinn VIII, dearadh agus monaru na feiste agus tagairt do ghluine den fheiste a

bhi ann roimhe sin agus do ghltiine comhchosula.

2.2. Treoracha an mhonardra maidir le suitedil, cothabhail, caighdedin slainteachais a
chothabhail agus usaid na feiste, lena n-diritear ceanglais storala agus laimhsedéla,
chomh maith leis an bhfaisnéis ata le cur ar an lipéad, sa mhéid go bhfuil an fhaisnéis
sin ar fail, agus na treoracha usdide a bheidh le solathar leis an bhfeiste trath a
gcuirfear ar an margadh i. Ina theannta sin, aon thaisnéis a bhaineann leis an oilitiint

abhartha ata riachtanach.
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2.3. Feidhmiocht anailiseach.
2.4. Sonrai clinicitla ata ann cheana, go hairithe na sonrai seo a leanas:

— 0 litriocht eolaioch 4bhartha a bhfuil athbhreithnit piarai déanta uirthi agus
tuairimi né seasaimh chomhthola ata ar fail 6 shaineolaithe arb as comhlachais
ghairmiula dbhartha doéibh, ar litriocht 1 a bhaineann le sédbhailteacht,
feidhmiocht, na sochair chlinicitla d'othair, saintréithe deartha, bailiocht
eolaioch, feidhmiocht chliniciuil agus an chrioch a beartaiodh don fheiste

agus/né d'feisti eile ata comhionann n6 comhchosuil;

- sonrai abhartha cliniciula eile ata ar fail a bhaineann le sabhailteacht, bailiocht
eolaioch, feidhmiocht chlinicitil, sochair chlinicitla d'othair, saintréithe
deartha agus an chrioch a beartaiodh d'theisti comhchosula lena n-airitear
mionsonrai faoi na cosulachtai agus faoi na difriochtai idir iad agus an theiste

atd i geeist.

2.5. Achoimre ar an anailis tairbhe-riosca agus ar an mbainistiu riosca, lena n-airitear

faisnéis maidir le rioscai aitheanta no rioscai intuartha agus rabhaidh.

2.6. 1 gcas feisti ina bhfuil fiochdin, cealla agus substainti de bhunuis daonna, ainmhioch
nd miocrobach, aireofar faisnéis mhionsonraithe ar na fiochdin, na cealla agus na
substainti agus ar chomhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta abhartha agus ar an mbainistiu riosca sonrach maidir leis na fiochain,

na cealla agus na substainti sin.
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2.7. Liosta ina sonraitear gur comhlionadh na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus
feidhmiochta abhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I, lena n-airitear na caighdeain
agus SCanna a cuireadh i bhfeidhm, ina n-iomléine né 1 bpairt, chomh maith le cur
sios ar na réitigh leis na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta
abhartha a chomhlionadh, sa mhéid nar comhlionadh na caighdedin na SCanna sin nd

nar comhlionadh iad ach go pdirteach né go bhfuil siad ar iarraidh.

2.8. Tuairisc mhionsonraithe ar na gnathaimh chliniciula agus na tastalacha
diagnoiseacha a isdideadh le linn an staidéir feidhmiochta agus, go hairithe, faisnéis

faoi aon chlaonadh 6 ghnéthchleachtas clinicitil.
3. Plean don staidéar feidhmiocht d4 dtagraitear i Roinn 2 agus 1 Roinn 3. d'larscribhinn XIII.
4. Faisnéis eile

4.1. Raiteas sinithe ag an duine nadurtha n6 dlitheanach ata freagrach as monaru na feiste
le haghaidh staidéar feidhmiochta lena gcuirtear in iul go gcomhlionann an fheiste
atd 1 gceist na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios in
Iarscribhinn I, seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin staidéar ar fheidhmiocht
chliniciuil agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchtram chun

slainte agus sabhailteacht an duine is dbhar don imscradu a chosaint.
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4.2. 1 gcas inarb infheidhme de réir an dli naisiunta, c6ip de thuairim né de thuairimi an
choiste eitice n6 na gcoisti eitice lena mbaineann. I gcas nach bhfuil ga le tuairim né
le tuairimi an choiste eitice no na gcoisti eitice, faoin dli naisianta, an trath a
gcuirtear an t-iarratas isteach, cuirfear isteach coip de thuairim n6 de thuairimi an

choiste eitice a luaithe ata sin ar fail.

4.3. Cruthuinas ar chumhdach éarachais n6 slanu na ndaoine is dbhar don imscradu i gcés

diobhéla, de bhun Airteagal 65 agus sa dli naisiinta comhfhreagrach.

4.4. Na doiciméid a bheidh le husaid chun toilit feasach a fhail, lena n-airitear an bhileog

le haghaidh faisnéis faoin othar agus an doiciméad le haghaidh toiliti feasach.

4.5 Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha is infheidhme maidir le cosaint agus

rindacht sonrai pearsanta a chomhlionadh, go hairithe:

socraithe eagraiochttla agus teicniula a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe ar fhaisnéis agus sonrai pearsanta arna bproisedil a sheachaint
chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athra agus cailleadh na faisnéise agus na

sonrai sin a sheachaint;

— tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun randacht thaifid agus

shonrai pearsanta na ndaoine is abhar a airithiu;

—  tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcas saru ar shlandail sonrai

chun na héifeachtai diobhalacha féideartha a mhaolu.
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4.6. Maidir le mionsonrai iomlana na doiciméadachta teicniula ata ar fail, mar shampla
doiciméadacht mhionsonraithe 1 leith anailis n6 bainistitl riosca n6 tuarascalacha ar
thastail shonrach, cuirfear iad faoi bhraid an tidarais innitil a dhéanann athbhreithnia

ar iarratas arna iarraidh sin do.

Caibidil II

Oibleagaidi eile an urraitheora

l. Gabhfaidh an t-urraitheoir air féin aon doiciméadacht a choinnedil ar féil do na hudarais
naisitnta inniula is ga chun fianaise a sholathar don doiciméadacht da dtagraitear i
gCaibidil I den Iarscribhinn seo. Murab ¢ an t-urraitheoir an duine nadurtha n6 dlitheanach
atad freagrach as monaru na feiste a beartaiodh do staidéar feidhmiochta, féadfaidh an duine

sin an oibleagaid sin a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

2. Beidh comhaontu i bhfeidhm ag an urraitheoir chun a 4irithit go ndéanfaidh
an t-imscradaitheoir nd na himscradaitheoiri tarl diobhalach tromchuiseach ar bith né aon

tarl eile amhail da dtagraitear in Airteagal 76(2) a thuairisciti don urraitheoir go trathuil.

3. Coinneofar an doiciméadacht a luaitear san larscribhinn seo ar feadh tréimhse deich
mbliana ar a laghad tar €is an staidéar ar theidhmiocht chliniciuil ar an bhfeiste ata i gceist
a chriochnu, nd, 1 gcas ina geuirfear an theiste ar an margadh ina dhiaidh sin, ar feadh

tréimhse deich mbliana ar a laghad tar €is an fheiste dheireanach a chur ar an margadh.
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Ceangloidh gach Ballstat go gcoinneofar an doiciméadacht d4 dtagraitear san larscribhinn
seo ar fail do na hudarais innitla don tréimhse arna sonrt sa chéad thombhir 1 gcas ina
mbreithneofai ina fhéimheach ¢ an t-urraitheoir, n6 a dhuine teagmhala, ata lonnaithe ar
chrioch an Bhallstait, n6 i gcas ina gcuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai roimh

dheireadh na tréimhse sin.

4. Ceapfaidh an t-urraitheoir monatoir a bheidh neamhspleach ar an lathair imscradaithe chun
a airithia go ndéanfar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a chur i gerich 1 gcomhréir leis
an bPlean maidir leis an Staidéar ar Fheidhmiocht Chliniciuil, le prionsabail

an dea-chleachtais chliniciuil agus leis an Rialachan seo.

5. Déanfaidh an t-urraitheoir an obair leantach a thabhairt chun criche maidir le daoine is

abhar don imscrudu.
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IARSCRIBHINN XV

Tabla comhghaoil
Treoir 98/79/CE An Rialachan Seo
Airteagal 1(1) Airteagal 1(1)
Airteagal 1(2) Airteagal 2

Airteagal 1(3)
Airteagal 1(4)
Airteagal 1(5)
Airteagal 1(6)
Airteagal 1(7)
Airteagal 2
Airteagal 3
Airteagal 4(1)
Airteagal 4(2)
Airteagal 4(3)
Airteagal 4(4)
Airteagal 4(5)
Airteagal 5(1)
Airteagal 5(2)
Airteagal 5(3)
Airteagal 6
Airteagal 7
Airteagal 8
Airteagal 9(1), an chéad thomhir

pointe (54) agus (55) d'Airteagal 2
Airteagal 5(4) agus (5)

Airteagal 1(9)

Airteagal 1(5)

Airteagal 5(1)

Airteagal 5(2)

Airteagal 21

Airteagal 19(1) agus (2)

Airteagal 19(3)

Airteagal 10(10)

Airteagal 18(6)

Airteagal 8(1)

Airteagal 9

Airteagal 107

Airteagal 89 agus Airteagal 92
Airteagal 48(10), an chéad thomhir
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Airteagal 9(1), an dara fomhir

Airteagal 9(2)
Airteagal 9(3)
Airteagal 9(4)
Airteagal 9(5)
Airteagal 9(6)
Airteagal 9(7)
Airteagal 9(8)
Airteagal 9(9)
Airteagal 9(10)
Airteagal 9(11)
Airteagal 9(12)
Airteagal 9(13)

Airteagal 10(1) agus (2), an dara habairt
d'Airteagal10(3) agus Airteagal 10(4)

Airteagal 10(3), an chéad abairt

Airteagal 11(1)
Airteagal 11(2)

Airteagal 11(3)
Airteagal 11(4)
Airteagal 11(5)

Airteagal 48(3), an dara fombhir, agus
Airteagal 48(7), an dara fomhir agus
Airteagal 48(9), an dara fomhir

Airteagal 48(3) go (6)
Airteagal 48(3) go (9)
Airteagal 5(6)
Airteagal 11(3) agus (4)
Airteagal 10(7)
Airteagal 49(1)
Airteagal 49(4)
Airteagal 51(2)
Airteagal 48(12)
Airteagal 54(1)
Airteagal 48(2)

Airteagal 26(3) Airteagal 27 agus Airteagal
28

Airteagal 11(1)

Airteagal 82(1) agus Airteagal 84(2)

Airteagal 82(10) agus Airteagal 82(11) an
chéad thomhir

Airteagal 84(7)

Airteagal 86

Airteagal 12 Airteagal 30

Airteagal 13 Airteagal 93

Airteagal 14(1)(a) -
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Airteagal 14(1)(b)
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Airteagal 14(3)
Airteagal 15(1)
Airteagal 15(2)
Airteagal 15(3)
Airteagal 15(4)
Airteagal 15(5)
Airteagal 15(6)
Airteagal 15(7)
Airteagal 16
Airteagal 17
Airteagal 18
Airteagal 19
Airteagal 20
Airteagal 21
Airteagal 22
Airteagal 23
Airteagal 24

- Airteagal 47(3) agus (6)

Airteagal 38 agus Airteagal 39
Airteagal 32

Airteagal 40(2) agus Airteagal 42(4)
Airteagal 51(5)

Airteagal 51(4)

Airteagal 34(2) agus Airteagal 40(2)
Airteagal 18

Airteagal 89 go hAirteagal 92
Airteagal 94

Airteagal 102

Airteagal 97
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