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Gheobhaidh na toscaireachtai san Iarscribhinn a ghabhann leis an doiciméad seo téacs comhdhluite
le haghaidh na nlarscribhinni a ghabhann leis an Rialachan thuasluaite a bheartaitear, téacs
a d'ullmhaigh Uachtardnacht na Laitvia mar ullmhichéan do chruinnit na Combhairle (EPSCO)

a bheidh ar sitl an 19 Meitheamh 2015.

Ag an gcruinniu a bhi aige an 10 Meitheamh 2015, thainig Coiste na mBuanionadaithe

ar chomhaontt maidir leis an téacs atd san larscribhinn a ghabhann leis an Nota seo a chur chuig

an gCombhairle chun go dtiocfar ar Chur Chuige Ginearalta Pairteach (gan na haithrisi).

Scriobhtar i gclo trom ioddlach téacs nua le hais an togra 6n gCoimisitn. Cuirtear an méid

a scriosadh in 1ul le [...].
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IARSCRIBHINN

IARSCRIBHINN I

RIACHTANAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA
AGUS FEIDHMIOCHTA

I.  Ceanglais ghinearalta

1. Bainfidh feisti amach an theidhmiocht at4 ceaptha ag an monar6ir doibh agus dearfar agus
monardfar iad sa chaoi is go mbeidh siad, faoi ghnathdhalai usaide, feiliinach don chrioch ata
ceaptha doibh]...]. Beidh siad sdbhailte agus éifeachtach agus ni chuirfidh siad isteach
ar bhail chlinicitil n4 ar shabhailteacht othar, né ar shabhdilteacht agus sldinte lucht
a n-usaidte na, i gcas inarb intheidhme, ar shabhailteacht agus slainte daoine eile,
ar choinnioll gur riosca inghlactha aon riosca a bheidh ag baint lena n-usaid nuair a mheasfar
¢ 6 thaobh an tsochair a thabhoidh an t-othar agus nach dtiocfar salach ar ardleibhéal cosanta
don tsldinte agus don tsdbhdilteacht, agus staid na teicneolaiochta mar atd glacadh 1éi

i gcoitinne d cur san direamh.

]

laa. Is éis ciall do na ceanglais san larscribhinn seo rioscai a laghdu a mhéid is féidir rioscai

a laghdu a mhéid is féidir gan dochar don chdimheas riosca agus tairbhe.
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la. Ni mor don mhonardir proiseas bainistithe riosca a bhunu, a dhoiciméadu, a chur

chun feidhme agus a chothabhdil. |...]

L[]

Is proiseas atriallach leanunach é an bainistiu riosca ar feadh shaolré na feiste,

ar gd é a thabhairt cothrom le data go rialta agus go corasach. Ceanglaitear

ar mhonaroir an méid seo a leanas maidir leis:

(a) plean bainistiochta riosca maidir le gach feiste leighis a bhunu
agus a dhoiciméadu;

(b) na guaiseacha is eol agus is intuartha a bhaineann le gach feiste leighis
a shainaithint [agus a anailisiu];

(¢c) narioscai gaolmhara a tharlaionn le linn na husdide ata ceaptha agus le linn
mi-usdide ata measartha intuartha a mhed agus a mheas;

(d) narioscai sin a dhiothu no a rialu de réir na gceanglas i gclasal 2;

(e) meastoireacht a dhéanamh ar thionchar na faisnéise on gcéim tdairgthe agus,
go hdirithe, on gcoras faireachais iarmhargaidh ar ghuaiseacha agus ar
a miniciocht, meastachdin ar na rioscai a bhaineann leo, agus ar an riosca
foriomlan, coimheas idir riosca agus tairbhe agus riosca inghlactha.

() bunaithe ar an measunut ar an tionchar ar fhaisnéis on gcéim tdirgthe no
on gcoras faireachais iarmhargaidh, mads ga, na bearta rialaithe a leasu

i gcomhréir leis na ceanglais i gclasal 2.
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2. Nimor do [....] na bearta rialaithe rioscal...] a ghlacfaidh an monardéir chun na feisti

a dhearadh agus a dhéanamh a bheith 1 gcomhréir le prionsabail sabhéilteachta, agus staid

na teicneolaiochta mar at4 glacadh 1€i 1 gcoitinne 4 cur san direamh. Chun rioscai a laghdu,

bainisteoidh an monar6ir na rioscai sa chaoi go measfar gur riosca inghlactha an riosca

iarmharach a bhaineann le gach guais ar leith agus an riosca iarmharach ginearalta. [...]

Cuirfidh an monaro6ir na prionsabail seo leanas /.../ 1 bhfeidhm san ord tosaiochta a liostaitear

agus na réitigh is oiriunu d roghnu aige:

(@ [..]

(b)  [...] rioscai a dhiothtl no a laghdiu a mhéid agus a iomchui is féidir tri [...] dhearadh
agus tri dhéanamh ata sdbhailte |...];

(c) igcds inarb iomchui, [...] bearta cosanta leordhdthanacha a dhéanamh, lena n-diritear
alaraim, mads gd, maidir le rioscai nach féidir a dhiothu; agus

(d) [...] faisnéis le haghaidh sabhdilteachta (fograi
rabhaidh/réamhchuram/fritasca) agus, i gcas inarb iomchui, oilitint d'tsaideoirt,
a sholathar.

Cuirfidh an monardir | ...] Gisaideoiri ar an eolas maidir le rioscai iarmharacha ar bith
a bheidh ann.

2b. Agus deireadh a chur aige leis na rioscai a bhaineann le hearrdid usdide no iad a laghdu,
cuirfidh an monardir na prionsabail seo a leanas i bhfeidhm:

- a oiread is féidir, na rioscai a laghdi a bhaineann le gnéithe eirgeanamaiocha na
feiste agus leis an timpeallacht ina bhfuil sé ceaptha i a usdid (dearadh ar mhaithe le
sabhdilteacht othar), agus

- eolas teicniuil, taithi, oideachas agus oiliuint, agus i gcds inarb infheidhme, riocht
slainte agus fisiceach na n-usdideoiri a bhfuil an fheiste ceaptha doibh a chur san
direamh (i.e. i a dhearadh ar mhaithe le husdideoiri ar tuatai iad, usdideoiri
ghairmiula, usdideoiri faoi mhichumas agus usdideoiri eile).
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Sa.

6a.

Ni dhéanfar dochar do thréithe né d'theidhmiochtai na feiste ar shli a chuirfidh isteach

ar shldinte na ar shabhailteacht an othair n6 an isdideora na, 1 gcas inarb infheidhme,

ar shlainte na ar shabhailteacht daoine eile le linn shaolré na feiste, mar a shonr6éidh

an monaroir i, nuair a imreofar ar an bhfeiste an gnathstrus a théadann teacht as gnathdhalai

usaide agus nuair a bheidh si & cothabhail de réir mar a shonr6éidh an monaroir. [...]

Déanfar feisti a cheapadh, a mhonara agus a phacaistiu sa chaoi nach ndéanfar dochar
da dtréithe na da bhfeidhmiochtai le linn na htisaide atd ceaptha do6ibh(...] le linn iompair agus
storala [...] (e.g. athruithe teochta agus bogthaise) agus na treoracha agus an fhaisnéis

a chuirfidh an monardir ar fail 4 gcur san aireamh .

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach fo-iarmhairt neamh-inmhianaithe
a laghdu a oiread is féidir agus beidh na rioscai agus na fo-iarmhairti sin inghlachta nuair
a mheastar iad i bhfianaise an tsochair de réir meastéireachta a bhainfidh an t-othar agus/no

an usdideoir as feidhmiocht na feiste faoi ghnathdhalai Gsaide.

[-]

I gcas feisti a liostaitear in Iarscribhinn XV agus nach bhfuil crioch leighis maite ag

an monardir ina leith, is € ciall a bhainfear as na ceanglais ghinearalta a leagtar amach

i Roinn 1 agus i Roinn 5 nach mbeidh usaid na feiste, nuair a tséidfear i sna dalai a bhfuil si
ceaptha doibh agus chun na criche ata ceaptha di, ina riosca n6é nach mbeidh ag baint 1éi ach
an [...] f-uasriosca is inghlactha [...] agus go mbeidh si ag teacht le hardleibhéal cosanta

ar shabhailteacht agus ar shldinte daoine.

1 gcas ina mbeidh guais abhartha ann, feisti arb innealra freisin iad, de réir bhri
Airteagal 2(a) de Threoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus on gComhairle an 17
Bealtaine 2006 maidir le hinnealra, comhlionfaidh siad freisin na ceanglais riachtanacha
slainte agus sabhdilteachta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Treoir
sin, sa mhéid go mbeidh ceanglais sldinte agus sabhdilteachta riachtanacha sin

nios sainiula nd na ceanglais riachtanacha a leagtar amach i gCaibidil 1l den larscribhinn

seo.
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II.

7.1.

7.2.

Ceanglais maidir le dearadh agus déanamh

Airionna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go n-airitheofar na tréithe

agus an theidhmiocht da dtagraitear i gCaibidil I 'Ceanglais Ghinearalta'. Tabharfar aird

ar leith ar an méid seo a leanas:

(2)

(b)

(bb)
(c)

(d)

(e

na habhair agus na substainti a roghnaitear, go hairithe 6 thaobh tocsaineachta agus,

1 gcés inarb iomchui, 6 thaobh inadhainteachta;

a chomhoiriunai ata na habhair a usaidtear agus na substainti a Gséaidtear agus fiochain
bhitheolaiocha, cealla, agus sreabhdin choirp, agus an chrioch ata ceaptha don theiste
agus, i gcds inarb dabhartha, ionsu, daileadh, meitibileacht agus fearadh a gcur

san direamh;

tionchar na bproiseas ar airionna abhar;

1 gcas inarb iomchui, torthai taighde bhiththisicigh n6 shamhaltaithe a bhfuil a thonamh
léirithe roimhe sin;

[...] airionna meicniula na n-dbhar a roghnaitear, lena l€iritear, i gcés inarb iomchuli,
cursai amhail neart, insinteacht, seasmhacht in aghaidh briste [...], seasmhacht in
aghaidh caithimh agus seasmhacht in aghaidh tuirse [...];

airionna dromchla;

lena ndearbhaitear go gcomhlionann an fheiste sonraiochtai ceimiceacha

sainmhinithe faoi leith agus/no sonraiochtai fisiceacha faoi leith .

Déanfar na feisti a dhearadh, a mhonar, agus a phacaistit sa chaoi go laghdofar 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 isaid na bhfeisti, ag cur san direamh an chrioch ata ceaptha

don fheiste. Tabharfar aird ar leith ar thiochdin a nochtadh agus d'thad agus do mhiniciocht

an nochta.
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7.3. Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi gur féidir iad a isaid go sabhailte
leis na habhair agus leis na substainti, gis san aireamh, a mbeidh baint acu leo agus [...]
an usaid ata ceaptha doibh 4 baint astu [...];. ma ta na feisti ceaptha tairgi iocshlainte
a thabhairt déanfar iad a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go mbeidh siad comhoiritnach do
na tairgi iocshldinte i gceist de réir na bhforalacha agus na srianta lena rialaitear na tairgi
iocshlainte sin agus sa chaoi go leanfaidh feidhmiocht na dtairgi iocshlainte agus na bhfeisti

de bheith i gcomhréir leis na treoracha a bhaineann leo agus leis an isdid atd ceaptha doibh.

7.4. Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir [...] agus
1s iomchui na rioscai a bhainfeadh le substainti no le cdithnini, lena n-diritear smionagar
caithimh, tairgi dighrddaithe, fuill préisedla, a théadfaidh [...] sceitheadh 6n bhfeiste.
Tabharfar aird ar leith ar shubstainti né ar chdithnini ati carcanaigineach, s6-ghineach n6
tocsaineach don atdirgeadh, i gcomhréir le Cuid 3 d'larscribhinn VI a ghabhann Rialachan
(CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmit, lipéadu, agus pacdistit substainti agus meascdn agus lena leasaitear agus
lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan
(CE) Uimh. 1907/2006", agus maidir le substainti ina bhfuil airionna réabtha iontalach
a bhfuil fianaise eolaioch ina leith go bhfuil ¢ifeachtai tromchuiseacha acu ar shlainte an
duine agus ata sainaitheanta i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 59
de Rialachén (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meastoireacht, Udart agus Srianadh Ceimicean
(REACH).

! 10 L 353,31.12.2008, Ich 1.
2 10 L 136, 29.5.2007, Ich 3.
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Maidir le feisti, né cuid diobh, ata ceaptha

— chun bheith ina bhfeisti ionracha agus teacht i dteagmhail le corp an othair [...], né

- cogais, sreabhdin choirp n6 substainti eile, lena n-diritear gais, a thabhairt, n6 a atabhairt
don chorp n6 6n gcorp, nd

— chun cogais, sreabhdin choirp né substainti, lena n-airitear gais, den sort sin a storail n6
a iompar ata le tabhairt n6 le hatabhairt don chorp

ma ta iontu, i dtitchan 0.1 % né nios mé de réir mhais [...] na bhfeisti né codanna diobh |...]

,[...] substainti ata aicmithe mar shubstainti at4 carcanaigineach, s6-ghineach né tocsaineach

don atairgeadh agus ata i gcatagdir 1A n6 i gcatagdir 1B i gcomhréir le Cuid 3

d'Tarscribhinn VI a ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 no ina bhfuil airionna

réabtha iontdlach mar a thuairiscitear sa chéad mhir iad, luafar ar lipéad na bhfeisti sin

agus/no ar phacaistiocht gach aonaid, nd, i gcéas inarb iomchui, ar an bpacaistiocht diola gur

feisti iad ina bhfuil substainti den sort sin [...]. Més ceann de na husdidi ata ceaptha do na

feisti sin coiredil a chur ar leanai n6 ar mhna torracha n6 ar mhna até ag tabhairt ciche do

leanbh, solathroidh an monaroir sna doiciméid theicnitla tdar sonrach le husaid na substainti

sin 0 thaobh chomhlionadh na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta,

go hairithe ceanglais na mire seo, agus sna treoracha usaide, solathréidh sé faisnéis maidir leis

na rioscai iarmharacha do na catagoiri othar sin, agus mas infheidhme, maidir le bearta

réamhcharamacha.

7.5. Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir [...]
rioscai a bhainfeadh le substainti[...] a bheith ag dul isteach [...] san theiste gan iarraidh, agus
an fheiste féin agus an cinedl timpeallachta ina bhfuil si ceaptha lena huséid a gcur
san aireambh.
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7.6. Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdoéfar [...] a oiread is féidir |...]

na rioscai a bhaineann le méid agus le hairionna caithnini [...] @ scaoilfear isteach i gcolainn
an othair no an usdideora, mura rud é go dtagann siad i dteagmhudil le craiceann slan

amhdin. Tabharfar aird ar leith ar nana-dabhair | ...].

Ionfhabhtu agus éilliu miocrobach
Dearfar na feisti agus na proisis mhonaraiochta sa chaoi go ndiothéfar ndé go laghdofar, a
oiread is féidir , an riosca ionfthabhtaithe d'othair, disaideoiri agus, i gcés inarb infheidhme,
do dhaoine eile. Fagfaidh an dearadh:
(a) go bhfuil an fheiste soldimhsaithe,
[...]
(b) go laghdodfar a oiread is féidir [...Jaon sceitheadh miocréb on bhfeiste agus/nod
aon nochtadh miocroéb le linn Gsaide,
(c) go gcuirfear cosc ar ¢€illit miocrobach a theacht ar an bhfeiste no ar a inneachar

amhail eiseamail no sreabhdin.

8.1a. I gcas inar ga, déanfar feisti a dhearadh chun gurbh fhusa iad a ghlanadh, a difhabhtu,

agus/no a athsteiriliv ar bhealach sdabhadilte.

8.2. Feisti a bhfuil lipéad orthu & ra go bhfuil [...] staid mhiocrébach shonrach acu, déanfar iad
a dhearadh, a mhonaru, agus a phacaistiu lena airithia go leanfaidh siad de bheith amhlaidh
nuair a chuirfear ar an margadh iad agus nuair a bheidh siad sna dalai iompair agus storala ata
sonraithe ag an monaroir.
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8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Feisti a sheachadfar i staid steiriil, déanfar iad a dhearadh, a mhonaru, agus a phacaistit [...]
de réir nésanna imeachta iomchui, lena airithiu go bhfuil siad steiriail nuair a chuirfear ar an
margadh iad, agus go leanfaidh siad de bheith steiritiil, sna dalai iompair agus storéla ata
sonraithe ag an monaroir, go dti go ndéanfar damaiste don phacaistiocht cosanta n6

go n-osclofar € ag an bpointe usdide. Leis na bearta seo diritheofar go mbeidh sldine na

pacdistiochta steiriula iomlan soiléir don usdideoir deiridh.

Feisti a bhfuil lipéad orthu [...] 4 rd go bhfuil siad steiriuil [...], déanfar iad a mhonaru,

a phroiseail, a phacdistiu agus, [...] a steirilit ar mhodhanna at4 iomchui agus bailiochtaithe.

Déanfar feisti ata ceaptha a bheith steirilithe a mhonart agus a phacdistin faoi dhélai

iomchuli[...] agus rialaithe [...] agus i saordidi iomchui agus rialaithe.

Ni dhéanfaidh coérais phacaistiochta d'theisti neamh-steiritila aon dochar do shlaine na
do ghlaine an tairge agus, ma tathar chun na feisti a steirilit roimh usdid, laghdo6idh na cérais
sin an riosca go mbeidh ¢éillit miocrébach ann, agus beidh siad oiriinach don mhodh

steirilithe at4 sonraithe ag an monaroir.

Le lipéadu na feiste déanfar idirdhealu idir tairgi comhionanna né comhchostla a chuirtear ar
an margadh i riocht steiriuil agus i riocht neamh-steiritiil araon sa bhreis ar an tsiombail

a usdidfear chun a léiriu go bhfuil tdirge steiriuil.
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9.1.

9.2.

Feisti ina bhfuil substaint a mheastar a bheith ina tairge iocshlainte agus feisti ata
comhdhéanta de shubstainti né de chomhcheangal substainti [...] a dhéantar a ionsu

i gcorp an duine no a scaiptear go loganta i gcorp an duine

I gcas feisti da dtagraitear sa chéad thomhir d'Airteagal 1(4), fiorofar céiliocht, sabhailteacht
agus fonamh na substainte a mheasfai a bheith, da mbeadh si in usaid ar leithligh, ina tairge
iocshlainte de réir bhri Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, de réir analaigh leis na modhanna
a shonraitear in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE, mar a leagtar sios sa

nds imeachta um measunt comhréireachta is intheidhme sa Rialachan seo iad.

Na feisti sin atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substainti @ bheartaitear a

[...] thabhairt isteach i gcorp an duine, agus a ionsuitear i gcorp an duine no a scaiptear go
logdnta 1 gcorp an duine, comhlionfaidh siad, i gcds inarb infheidhme agus teoranta do

na gnéithe nach gcumhdaitear leis an Rialachdn seo, |...] na ceanglais dbhartha a leagtar
sios in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE maidir le meastéireacht a dhéanamh
ar ionsu, ar dhdileadh, ar mheitibiliu, ar eisfhearadh, ar fhulaingt loganta,

ar thocsaineacht, ar idirghniomhaiocht le feisti eile, le tdirgi iocshldinte no le substainti
eile agus ar an mbaol a d'fhéadfadh a bheith ann go dtarlédh frithghniomhartha
diobhalacha, mar a leagtar sios sa nds imeachta um measunu comhréireacht is infheidhme

atd sa Rialachadn seo.
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10.

Feisti ina bhfuil Abhair de bhunus bitheolaioch

10.1. T gcés feisti a mhonaraitear tri usaid a bhaint as fiochain n6 cealla, n6 as a ndiorthaigh, ata de

10.2.

bhunus daonna agus atd neamh-inmharthana no a dhéantar neamh-inmharthana agus

a chumhdaitear leis an Rialachén seo i gcomhréir le pointe (e) agus le pointe (ea)

d'Airteagal 1(2), ta feidhm ag an méid seo a leanas:

(2)

(b)

(©)

Gach tabhartas, solathar agus tastail fiochan agus ceall de bhunts daonna a usaidtear
chun feisti a mhonaru, déanfar é 1 gcomhréir le Treoir 2004/23/CE.

Déanfar an phroisedil, an caomhntl agus aon chinedl eile ldimhsedla ar na fiochdin agus
na cealla sin agus [...] sabhailteacht & cur ar fail d'othair, d'tsaideoiri, agus 1 gcas inarb
infheidhme, do dhaoine eile. Go hairithe, tabharfar aird ar an tsabhailteacht 6 thaobh
vireas agus oibrean in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe

a bailiochtaiodh a chur i bhfeidhm le linn an phrdisis monaraiochta.

]

I gcas feisti a mhonaraitear tri tisaid a bhaint as fiochdin n6 cealla, n6 as a ndiorthaigh, ata

de bhunts ainmhioch agus neamh-inmharthana n6 a dhéantar neamh-inmharthana,

beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(2)

(b)

I gcés inar féidir an speiceas a mbaineann an t-ainmbhi leis a chur san aireamh, beidh na
fiochain agus cealla de bhunus ainmhioch de bhunus ainmhithe a ndearnadh rialaithe
tréidliachta orthu a bhi in oiritint don Uisdid ata ceaptha do na fiochéin. Coinneoidh

na monardiri faisnéis maidir le buntis geografach na n-ainmbhithe.

Déanfar proisedil, caomhntl agus laimhsedil na bhfiochan, na gceall agus na substainti
de bhunus ainmhioch agus [...] sabhailteacht 4 tabhairt d'othair, d'isdideoiri, agus i1 gcas
inarb infheidhme, do dhaoine cile. Go hairithe tabharfar aird ar an tsabhailteacht

6 thaobh vireas agus oibrean in-tarchurtha eile tri mhodhanna bailiochtaithe diothaithe
n6 dighniomhaiochtaithe vireasaigh a chur chun feidhme i rith an phroisis
monaraiochta, ach amhdin nuair a bheadh dighradu do-ghlactha, lena gcuirfi isteach

ar shochar cliniciuil na feiste, mar thoradh ar usdid na modhanna sin.
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10.3.

11.
11.1.

(¢) I gcas feisti a mhonaraitear tri Gisaid a bhaint as fiochdin n6 cealla de bhunus ainmhioch
da dtagraitear 1 Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisitin an 8 Lunasa 2012
maidir le ceanglais airithe i dtaca leis na ceanglais a leagtar sios 1 dTreoir 90/385/CEE
on gComhairle agus i dTreoir 93/42/CEE 6n gCombhairle a bhaineann le hionchlannain
leighis ghniomhacha agus le feisti leighis a mhonaraitear ag said fiochan de bhunadh

ainmhioch® beidh feidhm ag na ceanglais shonracha a leagtar sios sa Rialachan sin.

I gcas feisti a mhonaraitear tri tisaid a bhaint as substainti eile neamh-inmharthana, beidh
feidhm ag an méid seo a leanas:

I gcés substainti bitheolaiocha seachas iad sin d4 dtagraitear i Roinn 10.1 agus i Roinn 10.2,
déanfar proisedil, caomhn, tastail agus laimhsedil na substainti sin agus [...] sdbhailteacht a
cur ar fail d'othair, d'Gsaideoiri, agus i gcas inarb intheidhme, do dhaoine eile. Go hairithe,
tabharfar aird ar an tsdbhailteacht 6 thaobh vireas agus oibrean in-tarchurtha eile

tri mhodhanna diothaithe né dighniomhaithe a bailiochtaiodh a chur i bhfeidhm le linn

an phroisis monaraiochta.

[...] Déanamh agus airionna comhshaoil

I gcés feiste atd ceaptha a usaid in €éineacht le feisti no trealamh eile, beidh an t-iomléan de,
lena n-diritear an coras nasctha, sdbhailte agus ni chuirfidh sé isteach ar theidhmiocht
shonraithe na bhfeisti. Sonréfar ar an lipéad agus/no sna treoracha tisdide aon srianta ata

ar an bhfeiste a Gisaid in éineacht le feisti n6 le trealamh eile. Aon nasc a chaithfidh

an t-usaideoir a laimhseail, amhail sreabhdn, aistrit gais, n6 cuplail leictreach ndé mheicniuil,

dearfar agus déanfar € sa chaoi go [...] seachndfar aon nasc contriilte.

3

IO L 212,9.8.2012, Ich 3.
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11.2. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go ndichuirfear né go laghdéfar na nithe

seo a leanas, a oiread is féidir [...]:

(a)

(b)
(©)

(d)

(e)

()
(2

(h)

an riosca go ndéanfar gortu, [...] i ngeall ar a ngnéithe fisiceacha lena n-diritear
an coimheas toirt/bru, gnéithe toiseacha agus, i gcds inarb iomchui,
gnéithe eirgeanamaiocha;

[...],

rioscai a bhaineann le tionchair sheachtracha né dalai comhshaoil atd measartha
intuartha, amhail réimsi maighnéadacha, éifeacht sheachtrach leictreachais agus
leictreamaighnéadais, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann le nésanna
imeachta diagnoiseacha no teiripeacha, bra, bogthaise, teocht agus athruithe bra 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;

an riosca a bhaineann le droch-idirghniomhu a d'théadfadh tarlt idir bogearrai agus

an timpeallacht 7TF ina n-oibrionn na bogearrai agus lena mbionn siad ag idirghniomh;

an riosca go rachaidh substainti isteach san theiste de thaisme;

an riosca go mbeidh cur isteach comhalartach ann le feisti eile a usaidtear go hionduil

sna himscraduithe né a usaidtear chun an choireail a thabhairt;
rioscai a thagann chun cinn i gcés nach féidir an theiste a chothabhdil né a chalabra
(i gcas ionchlannén), de dheasca aosu na n-abhar até in usaid, n6 de dheasca laghdt

cruinnis aon sasra tomhais no rialaithe.

11.3. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go laghdofar an riosca doitedin agus

pléasctha faoi ghnathdhalai Gisaide agus i riocht an chéad thabht. Tabharfar aird ar leith

ar theisti arb € ceann de na hasdidi [...]ata ceaptha doibh nochtadh do shubstaint n6

do shubstainti inadhainte né pléascach(a), n6 isaid in éineacht le substaint n6 le substainti

mar sin, a bhféadfadh dochan teacht as.
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11.4. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go bhféadfar iad a mhodhnti, a chalabra

agus a chothabhail go sabhailte [...] agus go héifeachtach.

11.5. Feisti ata ceaptha a oibriu in éineacht le feisti no tairgi eile, déanfar iad a dhearadh agus
a mhonaru sa chaoi go [...] mbeidh an idir-inoibritheacht agus an chomhoiriiinacht |...]

iontaofa agus sabhailte.

11.6. Déanfar aon tomhas, aon fhaireachan nd aon scéla taispeana a cheapadh i gcomhréir le
prionsabail eirgeanamaiocha, agus na husdideoiri ata ceaptha agus na ddlai

timpeallachta ina gceaptar na feisti a usaid a gcur san direamh | ...].

11.7. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi gur fusa ag an Gséideoir, ag an othar n6 ag
duine eile an theiste agus/n6 aon dramhshubstainti [...] gaolmhara a dhitscairt go sabhailte.
Chun na criche sin, déanfaidh monardiri nésanna imeachta agus bearta, trinar féidir
a gcuid feisti a dhiuscairt go sabhdilte tar éis a n-usdide, a imscrudu agus a thdstdil.

Déanfar tuairisc ar na nosanna imeachta sin sa treoir maidir le husaid.

12. Feisti a bhfuil feidhm tomhais n6 dhiagnéiseach acu
12.1. Déanfar feisti diagndiseacha a bhfuil feidhm tomhais acu a dhearadh agus a mhonart sa chaoi
go mbeidh siad cruinn, beacht agus cobhsai a ndothain don Usaid ata ceaptha doibh...].

Sonrdidh an monardir na teorainneacha cruinnis.

12.2. Na tomhais a thogann na feisti a bhfuil feidhm tomhais acu agus a shloinntear

in aonaid dhlithitla, beidh siad i gcomhréir le foralacha Threoir 80/181/CEE 6n gCombhairle®.

4 10 L 39, 15.2.1980.
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13. Cosaint ar an radaiocht
13.1. Faisnéis Ghinearalta

(a) Déanfar feisti a dhearadh, a mhonaru agus a phacdistit sa chaoi go laghdofar a oiread
is féidir [...] an méid a nochtar othair, tisdideoiri agus daoine eile do [...]Jradaiocht agus
beidh sin i gcomhoiritinacht leis an isaid ata ceaptha déibh ach ni chuirfidh sé srian
ar na leibhéil iomchui radaiochta atd sonraithe chun criocha teiripeacha
agus diagnoiseacha.

(b) Sna treoracha oibritchdin a ghabhann le feisti a astaionn radaiocht ghuaiseach beidh
faisnéis mhionsonraithe maidir le cinedl na radaiochta a astaitear, maidir le ddigheanna
leis an othar agus an usaideoir a chosaint agus maidir le bealai le mi-usaid a sheachaint
agus na rioscai a bhaineann leis an tsuitedil a laghdu [...], a oiread is féidir agus

is indéanta le réasun.

13.2. Radaiocht bheartaithe

(a) I gcas ina bhfuil feisti deartha sa chaoi is go n-astaionn siad leibhéil ghuaiseacha [...]
de radaiocht até riachtanach chun crioch shonrach leighis a meastar gur mo a sochar na
na rioscai a bhaineann leis an asta, beidh an t-tisdideoir in ann na hastaiochtai a riala.
Déanfar feisti den sort sin a dhearadh agus a mhonart d'fhonn a airithia go bhféadfar
in-atdirgtheacht paraiméadair dbhartha a airithiu laistigh de lamhaltas inghlactha.

(b) I gcas ina bheartaitear go ndéanfaidh feisti radaiocht ghuaiseach a astt [...], biodh si
sofheicthe n6 dotheicthe, i gcés inar féidir, beidh taispedinti amhairc agus/né

closrabhaidh acu chun an t-asta sin a thabhairt le fios.

13.3. Radaiocht neamhbheartaithe
Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdofar a oiread agus is indéanta le
réasun [...] an méid a nochtar othair, usaideoiri agus daoine eile do radaiocht

neamhbheartaithe, radaiocht ar seachran né radaiocht scaipthe.

13.4. Radaiocht Iantchéin
(aa) Feisti ata ceaptha chun radaiocht ianuchdin a asti, dearfar agus monardfar iad agus
ceanglais Threoir 2013/59/EURATOM on gComhairle, lena leagtar
sios caighdedin bhunusacha sabhdilteachta do chosaint i gcoinne na gcontuirti

a eascraionn as nochtadh don radaiocht ianuchdin, a gcur san direamh.
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14.

14.1.

14.2.

(2)

(b)

(©)

Dearfar agus monaroéfar feisti ata ceaptha chun radaiocht iantichéin a asta sa chaoi
go n-airitheofar, [...] i gcds inarb indéanta, go mbeifear in ann cainniocht,
geoiméadracht agus [...] cdiliocht na radaiochta arna hast a athra agus a riala chun
an usaid ata ceaptha don fheiste a chur san aireamh.

Feisti a astaionn radaiocht ata ceaptha a usaid sa raideolaiocht dhiagnéiseach, déanfar
iad a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go mbeidh cailiocht na hiomha agus/né

an aschuir iomchui don Usaid leighis at4 ceaptha doibh agus san am céanna an méid
radaiochta a nochtar an t-othar agus an t-sdideoir d6 a laghdu a oiread is féidir.
Feisti a astaionn radaiocht iantichdin agus ata ceaptha a Gsaid sa raideolaiocht
theiripeach, dearfar agus monardéfar iad sa chaoi is go bhféadfar faireachan agus rialu
iontaofa a dhéanamh ar an daileog atathar a thabhairt, ar chinedl [...] an 1€is]...]

ar fhuinneamh agus, 1 gcas inarb iomchuli, [...] ar chinedl na radaiochta.

[...] Corais leictreonacha in-riomhchlaraithe - Feisti ina n-ionchorpraitear corais

leictreonacha in-riomhchlaraithe

Feisti ina bhfuil [...] cérais leictreonacha in-riomhchlaraithe ionchorpraithe, [...] dearfar iad

sa chaoi go n-airitheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feidhmiocht de réir na htisaide ata

ceaptha doibh. I gcés riocht an chéad thabht a bheith ann, déanfar na bearta is ga chun

aon rioscai a d'théadfadh teacht as sin a dhiotht1 n6 a laghdu a oiread is féidir [...].

I gcas feisti ina bhfuil bogearrai ionchorpraithe né i gcés bogearrai [...] ar feisti iontu féin iad,

forbréfar agus monarofar na bogearrai de réir staid na teicneolaiochta, agus prionsabal

na saolré forbartha, prionsabal an bhainistithe riosca, lena n-diritear slanddil faisnéise,

prionsabal na fioraithe agus prionsabal an bhailiochtaithe.
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14.3. [...] Déanfaidh an monardir cur sios ar na ceanglais iosta maidir le crua-earrai, lionrai TF
agus saintréithe agus bearta slanddla TF, lena n-diritear cosaint ar bhradail, ar ceanglais

iad a bhfuil ga leo chun na bogearrai a redchtdil de réir mar a bhi ceaptha.

15. Feisti gniomhacha agus feisti ata nasctha leo
15.1. T gcés feisti neamh-ionchlannaithe, 1 gcés riocht an chéad thabht a bheith iontu, déanfar
na bearta is g4 chun aon riosca a d'théadfadh teacht as sin a dhioth1 n6 a laghdu a oiread

is féidir [...].

15.2. Ma ta sébhailteacht othar ag brath ar sholathar cumhachta inmheéanach ata ag feiste, beidh ag
an bhfeiste sin doigh le staid an tsolathair chumhachta a thomhas agus rabhadh no sonra
iomchui a thabhairt ma éirionn cumas an tsolathair chumhachta criticiuil no roimhe sin

mads gad.

15.3. Ma ta sabhailteacht othar ag brath ar sholathar cumhachta seachtrach at4 ag feiste, beidh

ag an bhfeiste sin coras alaraim chun aon chliseadh cumhachta a thabhairt le fios.

15.4. Feisti atd ceaptha faireachan a dhéanamh ar pharaiméadar clinicitil amhain n6 nios mo
de chuid othair, beidh corais rabhaidh iomchui acu chun an t-iisaideoir a chur ar an eolas

maidir le cdsanna a bhféadfadh bas n6 mormheath ar shlainte an othair teacht astu.

15.5. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdofar a oiread is féidir [...] an riosca
go geruthofar cur isteach leictreamaighnéadach a d'théadfadh dochar a dhéanamh d'oibrit na

feiste seo no feisti no trealaimh eile sa timpeallacht atd ceaptha.

15.6. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is go mbeidh leibhéal leordh6thanach
d'imdhionacht intreach ar chur isteach leictreamaighnéadach acu agus go bhfagfaidh sé sin

go n-oibreoidh siad ar an doigh atd ceaptha doibh.
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15.7. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go seachnofar, a oiread is féidir, an riosca
go mbainfidh turraingi leictreacha tiondisceacha don othar, don uséaideoir n6 d'aon duine eile
de faoi ghnathdhalai uséide na feiste agus i gcés riocht an chéad thabht a bheith ann,

ar chuntar gur suitedladh an fheiste [...] i gcomhréir le treoracha an mhonarora.

15.8. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go seachndfar a mhéid is féidir
rochtain gan udaru ar an bhfeiste lena gcuirfi bac ar an bhfeiste a redchtdil de réir mar

a bhi ceaptha.

(15a) Ceanglais shonracha le haghaidh feisti so-ionchlannaithe gniomhacha
15a.1. Ni mor feisti a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi go ndichuirfear no go laghdofar na
nithe seo a leanas, a oiread is féidir:
. rioscai a bhaineann le husaid foinsi fuinnimh go hdirithe i gcds ina ndéanfar
leictreachas a usdid i leith insliu, sceitheadh feachtanna agus réthéamh feisti,
. rioscai a bhaineann le coir leighis, go hdirithe na rioscai a thig as difhibrileoiri
a usdaid no trealamh mainliachta ardmhiniciochta,
. rioscai a d'fhéadfadh teacht chun cinn nuair nach féidir iad a chothabhadil agus
a chalabru, lena n-diritear an méid seo a leanas:
—  méadu iomarcach ar sceitheadh feachtanna,
— aosu na n-abhar a usdidtear,
—  barrachas teas a ghiniuint leis an bfeiste,

—  laghdu cruinnis aon sdsra tomhais no rialaithe.

15a.2. Nimor na feisti gniomhacha so-ionchlannaithe a dhearadh agus a mhonaru sa chaoi
go n-diritheofar
. mads infheidhme, comhoiriunacht na bhfeisti leis na substainti a bhfuil siad
ceaptha lena riar,

. iontaofacht na foinse fuinnimh,
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15a.3. Na feisti gniomhacha so-ionchlannaithe agus, mds iomchui, a gcomhphdirteanna,
ni mor iad a bheith sainaitheanta ionas go bhféadfar aon bheart is ga a dhéanamh
tar éis teacht ar riosca a d'fhéadfadh a bheith ann i nddil leis na feisti

agus a gcomhphdirteanna.

15a.4. Ni mor cod a bheith ar fheisti so-ionchlannaithe gniomhacha faoinar féidir na feisti féin
agus a monardir a shainaithint go haonchiallach (go hdirithe maidir le cinedl na feiste
agus bliain a monaraithe); ni mor an cod sin a bheith inléite, mas ga, gan dul i muinin

obrdid mhainliachta.

16. Cosaint ar rioscai meicniula agus teirmeacha
16.1. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go gcosnofar an t-othar agus an t-usaideoir
ar rioscai meicniula a bhaineann, mar shampla, le friotaiocht in aghaidh gluaiseachta,

¢adaingne, agus comhphdirteanna gluaiste.

16.2. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir é an leibhéal
riosca a bhaineann le creathadh a thagann as na feisti, ag cur san aireamh dul chun cinn
teicnitiil agus na doigheanna até ar fail le creathanna a shrianadh, ag foinse an chreathaidh

go hairithe, ach amhdin mas cuid d'fheidhmiocht shonraithe na feiste na creathanna sin.

16.3. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdofar a oiread is féidir an leibhéal
riosca a bhaineann le torann a chuireann siad astu, ag cur san direamh dul chun cinn teicniuil
agus na doigheanna at4 ar fail le torann a shrianadh, ag foinse an torainn go hairithe, ach

amhain mas cuid d'theidhmiocht shonraithe na feiste an torann sin.

16.4. Teirminéil agus nascoiri atd nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gais, hiodralaigh n6
neomataigh a chaithfidh an t-tisdideoir n6 duine eile a ldimhsedil, déanfar iad a dhearadh agus

a mhonaru sa chaoi go laghdofar a oiread is féidir gach riosca da bhféadfadh bheith ann.
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16.5. Mas amhlaidh go bhfuil earraidi ann is décha a dhéanfar agus [...] pairteanna airithe [...]
a suitedil no 4 n-athshuiteail agus a d'théadfadh bheith ina riosca, ni mor féachaint chuige,
tri dhearadh agus déanamh na bpdirteanna sin, ndé mura féidir sin, tri thaisnéis a lua ar

na pairteanna féin agus/no ar a gcasail, nach bhféadfar na hearraidi sin a dhéanamh.

Ni mor an fhaisnéis chéanna a thabhairt maidir le pairteanna gluaiste agus/n6 maidir

lena gcasail 1 geds inar ga treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.

16.6. Maidir le pairteanna inrochtana na bhfeisti (gan na pairteanna na na codanna ata ceaptha
le teas a sholathar no6 teochtai airithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart orthu, ni shroichfidh
siad, faoi ghnathdhalai uséide, teochtai a d'théadfadh a bheith conttirteach.

17. An t-othar noé an t-usdideoir a chosaint ar na rioscai a bhaineann le fuinneamh
no le substainti a sholathraitear

17.1. Déanfar feisti a sholathraionn fuinneamh no substainti don othar a dhearadh agus a dhéanamh
sa chaoi is gur féidir an méid fuinnimh atathar a thabhairt a shocra agus a choinnedil socraithe

ar shli atd beacht a dothain chun sabhailteacht an othair agus saideoiri eile a airithiu.

17.2. Beidh doigh ag feisti le haon easnamh sa mhéid atdthar a thabhairt a d'fhéadfadh a bheith
ina bhaol a chosc/agus no6 a thabhairt le fios. Beidh déigheanna iomchui ionchorpraithe
sna feisti le cosc a chur, a oiread is féidir é, ar sceitheadh taismeach de leibhéil dhainséaracha

fuinnimh no6 substainti as foinse fuinnimh agus/no as foinse substainti.

17.3. Sonroéfar go soiléir ar na feisti feidhm na rialuithe agus na dtascairi. I gcés ina bhfuil treoracha
ag gabhail le feiste is g4 chun i a oibriti né 1 gcés ina I€irionn an fheiste paraiméadair
choigeartuchain tri choras fiseach, beidh an thaisnéis sin intuigthe don tsaideoir, agus de réir

mar is iomchui, don othar.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti leighis ata ceaptha ag an monardir le hisaid
ag tuatai

Déanfar feisti atd ceaptha lena n-isaid ag tuatai a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is

go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na criche ata ceaptha doibh, ag cur san direamh
na scileanna agus na modhanna até ar fail ag tuatai agus an tionchar a bhféadfai a bheith

ag suil leis le réasun a thiocfadh as athruithe ar theicnici agus timpeallacht an tuata. Beidh sé
furasta ag tuatai an thaisnéis agus na treoracha a sholathraionn an monaroir a thuiscint agus

a chur 1 bhfeidhm.

Dearfar agus monaroéfar feisti ata ceaptha lena n-isaid ag tuatai sa chaoi is

- go n-airithitear gur féidir leis an Gsaideoir atd ceaptha lena husaid, an theiste [...] a usaid
go sdabhdilte agus go cruinn ag gach céim den nds imeachta mds gd sin tar éis
na hoiliuna agus/né na faisnéise iomchui, agus

- go laghdofar a oiread is féidir an riosca go ndéanfaidh an t-uséideoir, ar ceapadh do
an fheiste, earrdid agus an theiste 4 laimhsedil aige, agus, 1 gcés inarb intheidhme,

go mbainfidh sé mithuiscint as na torthai.

Beidh, i gcés inarb [...] infheidhme, ag gabhail le feisti atd ceaptha lena n-usaid ag tuatai

modh a thagfaidh

- gur féidir leis an tuata a thiorq, trath na husaide, go bhfeidhmeoidh an theiste mar a bhi
ceaptha ag an monardir, agus

- 1 gcas inarb intheidhme, go dtabharfar rabhadh d6 i gcas nach dtugann an fheiste toradh

baili uaithi.
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III. Ceanglais maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste
19. An lipéad agus na treoracha usaide
19.1. Ceanglais ghinearalta maidir leis an bhfaisnéis a sholathraionn an monaroéir

Beidh ag gabhail le gach feiste an fthaisnéis is ga chun an fheiste agus a monardir a aithint

agus chun faisnéis maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a chur in 10l don uséaideoir, biodh

sé gairmitil n6 tuata, n6 do dhuine eile, de réir mar is iomchui. Féadfaidh an fhaisnéis sin

a bheith ar an bhfeiste féin, ar an bpacéistiocht, n6 sna treoracha usaide, ag cur san direamh

an méid seo a leanas:

(a) Beidh [...]formaid, inneachar, inlé¢iteacht agus suiomh an lipéid agus na dtreoracha
usaide oiritinach don theiste 1 geeist, don chrioch ata ceaptha di agus d'eolas teicniuil,
do thaithi agus d'oideachas n6 oilitint an usaideora nd an t-isaideoir/na n-usdideoiri ata
ceaptha lena husaid. Go hairithe, beidh foclaiocht na dtreoracha saide sothuigthe ag an
usaideoir ata ceaptha, agus, mas infheidhme, beidh liniochtai agus 1¢araidi ag gabhail
leo freisin. I gcas feisti dirithe, féadfaidh faisnéis ar leith a bheith ann don Gsaideoir
gairmiuil agus don uséideoir tuata.

(b) Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an fthaisnéis nach moér a thaispedint ar an lipéad.

Mura bhfuil sé sin indéanta n6 iomchui, féadfar roinnt den fhaisnéis no6 an fhaisnéis

go 1éir a chur ar phacdistiocht gach aonaid, agus/nd ar phacéistiocht iltheisti.

I gcas ina solathraitear ilfheisti d'uséideoir aonair agus/n6 chuig ait aonair, féadfar aon chéip
amhain de na treoracha usaide a sholathar ma thoilionn an ceannaitheoir chuige; féadfaidh
an ceannaitheoir tuilleadh céipeanna a iarraidh a chuirfear ar fail saor in aisce.

(¢c) [...] Mar eisceacht, ni theastaionn aon treoracha usdide den sort sin i gcas feisti |[...]
in aicme [ n6 in aicme Ila [...] mas féidir iad [...] a isdid go sabhailte gan na treoracha
sin [...].

(d) Solathrofar lipéid 1 bhformaid is féidir leis an duine a 1éamh, [...] agus féadfar |[...]
faisnéis is inléite ag meaisini amhail sainaithint radaimhiniciochta (RFID) n6
barracho6id a sholathar freisin.

(e) Féadfar treoracha tisaide i bhformaid nach paipéar i (e.g. formaid leictreonach)

a sholathar don tsaideoir a mhéid a leagtar amach agus faoi na coinniollacha sin
amhdin a leagtar amach i Rialachan (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisiun maidir

le treoracha leictreonacha i leith feisti leighis a usaid.
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(f)  Rioscai iarmharacha a cheanglaitear a chur in il don usaideoir agus/né do dhuine eile,
cuirfear in 14l iad mar theorainneacha, fritasca, réamhchuraimi n6 rabhaidh san fhaisnéis
a sholathraionn an monardir.

(g) Mas iomchui, ba cheart an fhaisnéis sin a bheith i bhfoirm siombaili até aitheanta
go hidirnaisitnta. Aon siombail n6 dath aitheantais a isaidtear, beidh sé n6 si
1 gcomhréir leis na caighdeain chomhchuibhithe no le sonraiochtai teicnitla
comhchoiteanna (S[...]C). I gcas réimsi nach bhfuil aon chaighdean na SJ...]C ann
doibh, déanfar cur sios ar na siombaili agus ar na dathanna sna doiciméid a ghabhann

leis an bhfeiste.

19.2. |...] Lipéadu

Beidh na [...] sonrai seo a leanas ar an bhfeiste no i gcds nach infheidhme no ndach iomchui
ar an tradphacdistiocht:

(a) Ainm n6 tradainm na feiste.

(b) Na mionsonrai nach bhféadfadh tisaideoir an theiste a shainaithint d4 n-éagmais,
inneachar na pacéistiochta agus, i gcéas nar 1¢éir don Usaideoir i, an chrioch ata ceaptha
don fheiste.

(c) Ainm, tradainm cléraithe né traidmharc claraithe an mhonaréra agus seoladh a aite
claraithe gno [...].

(cc) Uimhir Chlaraithe Aonair an mhonarora i gcomhréir le Airteagal 25a.

(d) [...] Mura bhfuil a dit chlaraithe gno laistigh den Aontas ag an monardir, ainm agus
seoladh |[...] an ionadai udaraithe [...] agus a Uimhir Chlaraithe Aonair i gcomhréir
le hAirteagal 25a.

(e) I gcés inarb intheidhme, raiteas go bhfuil san fheiste nd go bhfuil ionchorpraithe inti,

- substaint mhiochaine, lena n-airitear diorthach fola daonna né plasma, né
- fiochdin no cealla , n6 a ndiorthaigh, de bhuntis daonna, n6
- fiochain n6 cealla, n6 a ndiorthaigh, de bhunts ainmhioch, da dtagraitear

i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiun.
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()
[]

(fa) 1 gcas inarb infheidhme, léirin go bhfuil an fheiste ina bhfuil substainti ata
carcanaigineach, so-ghineach no tocsaineach don atdirgeadh no a bhfuil airionna
a réabann an coras inchrineach acu i gcomhréir le Roinn 7.4.

(g) Baisc-chod/beartuimhir n6 sraithuimhir na feiste agus na focail BEART né
SRAITHUIMHIR n6 a chothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is iomchui.

(h) [...] Iomprdéir an tSainaitheantais Feiste Uathuil (SFU) i gcomhréir le hAirteagal 24
agus larscribhinn V Cuid C.

(1) an data, agus ¢ sonraithe gan athbhri, nach bhféadfar an fheiste a tisdid go sébhailte
ina dhiaidh, agus an bhliain agus an mhi ar a laghad tugtha, i1 gcas inarb iomchui sin.

(G) I gcas nach sonraitear an data nach bhféadfar an fheiste a usdid go sabhailte ina dhiaidh,
[...] sonrai a monaraithe. Féadfar [...] sonrai a monaraithe a bheith ina gcuid
den bhaisc-uimhir né den tsraithuimhir ar chuntar go bhfuil an data so-aitheanta.

(k) M4 ta aon dalai speisialta storala agus/no laimhsedla ag baint leis an bhfeiste, riteas
chuige sin.

() Ma sholathraitear an theiste i staid steiriuil, raiteas ina sonrdfar an staid steiritiil sin agus
an modh steirilithe a isaideadh.

(m) Rabhaidh, né réamhchuraimi is ga a dhéanamh, nach moér a chur ar a shuile laithreach
d'usaideoir na feiste nuair ata sé sin abhartha, agus d'aon duine eile i gcés inarb iomchui.
Ni chaithfear ach a laghad is g den fhaisnéis sin a sholathar, ach ba cheart faisnéis
nios mionsonraithe a bheith sna treoracha usaide.

(n) Ma4 ta an theiste ceaptha lena husaid aon uair amhain, raiteas chuige sin. Mé shonraionn
an monardéir go bhfuil feiste ceaptha lena hiisaid aon uair amhain, cuirfear sin
i bhfeidhm ar fud an Aontais.

(o) Mas feiste aon usaide a athphroisealadh ata ann, sonrofar sin, sonréfar an lion ciogal
athphrdiseéla a rinneadh cheana agus aon teorainn ar an lion ciogal athphroisedla.

(p) Mas feiste shaincheaptha i, [...] beidh na focail "feiste shaincheaptha" uirthi.
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(q) Léiriu gur feiste leighis is ea i. M4 ta an theiste ceaptha lena htisaid in imscriduithe

(r)

uirthi.

lena dtabhairt isteach i gcorp an duine tri oscailt colainne, tri riar paireintrealacha
no a riartar ar an gcraiceann no ar sheicni mucasacha agus a ionsuitear no a

scaiptear go loganta i gcorp an duine, comhdhéanamh cdiliochtuil foriomlan na

feiste agus faisnéis chainniochtiil faoin bpriomhdbhar no faoi

(s)

a bhaint amach.

le haghaidh feisti so-ionchlannaithe eile beidh an tsraithuimhir né an uimhir mire.

19.2a. Ar an bpacdiste steiriuil:

cliniciula amhain [...] beidh na focail "le haghaidh imscruduithe cliniciula amhdain"

1 gcas feisti ata comhdhéanta de shubstainti no de theaglamai substainti ata ceaptha

na priomh-chomhdabhair a bheidh freagrach as an bpriomhghniomhaiocht cheaptha

le haghaidh feisti so-ionchlannaithe gniomhacha beidh an tsraithuimhir orthu agus

(a) léiriu lena gcumasaitear an pacdistiu seo a aithint mar dbhar den sort sin,

(b) dearbhu go bhfuil an fheiste i mbail steiriuil,

(c) an modh steirilithe a usdideadh

(d) ainm agus seoladh agus Uimhir Chlaraithe Aonair an mhonarora,

(e) cur sios ar an bhfeiste,

(f) mad ta an fheiste ceaptha lena husdid le haghaidh imscruduithe cliniciula, beidh
na focail: 'le haghaidh imscruduithe cliniciula go heisiach’,

(g) mas feiste shaincheaptha i, cuirtear na focail 'feiste shaincheaptha' uirthi,

(h) mi agus bliain a monaraithe

(i)  léiriu ar an teorainn ama chun feiste a usdid no a ionchlannu go sabhadilte,

(G) an tsiombail IFU chun seicedil a dhéanamh ar an bpacdiste steiriuil nuair
a dhéantar damadiste do, etc.
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19.3. Faisnéis sna treoracha usaide

Sonrofar sna treoracha usaide:

(a)
(b)

(bb)

(c)

(ca)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(1)

Na sonrai da dtagraitear i bpointi 19.2. (a), (¢), (e), (f), (fa), (k), (1), [...] (n) agus r).
An chrioch ata ceaptha don theiste maille le sonraiocht shoiléir an spriocghrupa no
na spriocghrupai, tasca, fritasca lena n-airitear an t-isaideoir atd ceaptha (e.g. duine
gairmiuil no tuata) de réir mar is iomchui.
i gcas inarb infheidhme, sonraiocht de na sochair chliniciuil a mbeifear ag suil leo,
i gcas inarb infheidhme, mar aon le naisc leis an achoimre ar an bhfeidhmiocht
sabhadilteachta i gcomhréir le hAirteagal 26.
Saintréithe feidhmitchain na feiste [...].
1 gcas inarb infheidhme, faisnéis trinar féidir leis an lia feiste oiriunach a roghnu
agus na bogearrai agus gabhdlais chomhfhreagracha.
Aon rioscai iarmharacha, aon thritdsca agus aon tho-éifeachtai neamh-inmhianaithe [...]
a bhfuil suil leo agus até intuartha, lena n-airitear faisnéis is g& a chur in 10l don othar
ina leith sin.
Sonraiochtai ata de dhith ar an tsaideoir chun an fheiste a séaid go hiomchui, e.g.
feidhm tombhais a bheith ag an bhfeiste, an leibhéal cruinnis a mhaitear a bheith aici.
Sonrai aon chéiredla ullmhuchain né aon laimhseéla nach moér a dhéanamh ar
an bhfeiste roimh uséid (e.g. steirili, an chéimeadil deiridh, calabrt).
Aon cheanglais maidir le saoraidi speisialta, oilitiint speisialta, n6 cailiochtai ar leith
a bheith ag usaideoir na feiste agus/no ag daoine eile.
An fhaisnéis is gé& d'fhonn a thiort an bhfuil an fheiste suiteailte mar is ceart agus réidh
le feidhmit go sabhailte mar a cheap an monardir, mar aon leis na nithe seo a leanas,
1 gcas inarb abhartha:
- sonrai maidir le cineal agus miniciocht na cothabhala coiscthi rialta, agus
aon ghlanadh n6 dithabhtt ullmhuchain;
- aon chomhphadirteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a athsholathar;
- faisnéis maidir le haon chalabrt is ga d'thonn a airithia go bhfeidhmeoidh
an fheiste mar is ceart agus go sabhailte feadh na saolré ata ceaptha di;
- doigheanna leis na rioscai a dhiothu a bhaineann do dhaoine até ag plé le suitedil,
calabru n6 seirbhisit feisti.
Ma sholathraitear an ftheiste agus 1 steiriuil, treoracha le leanuint 1 gcas damaiste
a bheith déanta don phacaistiocht né i gcas inar osclaiodh i de neamhthoil i roimh

usaid.
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(j) Ma sholathraitear an fheiste agus i neambhsteiriuil agus i ceaptha bheith steirilithe
sula n-usaidfear i, treoracha iomchui maidir lena steiriliu.
(k) Ma4 ta an theiste in-athtisaidte, faisnéis maidir leis na proisis iomchui ata le déanamh
chun go bhféadfar i a athusaid, lena n-diritear glanadh, difhabhtu, [...] pacéistit agus,
1 gcas inarb iomchui, an modh bailiochtaithe athsteirlithe is iomchui don Bhallstat/na
Ballstdit ina gcuirtear an fheiste ar an margadh. Ba cheart faisnéis a sholathar ionas
gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba cheart scor den fheiste a usdid, e.g.
comharthai a thugann dighrada abhair le fios n6 an t-uasmhéid amanna is féidir i a
athusaid.
(ka) Léiriu mas iomchui, gur féidir feiste a athusdid ma ta si athchdirithe faoi fhreagracht
an mhonardora cloi leis na ceanglais riachtanacha agus sa chds sin amhadin.
()  Ma ta sé tugtha le fios ar an bhfeiste gur feiste aonusaide i, faisnéis maidir le saintréithe
agus tosca teicniula is eol don mhonardéir a d'fhéadfadh a bheith ina riosca
da n-athtsaidfi an theiste. Beidh an fhaisnéis sin bunaithe ar alt scoite
i ndoiciméadacht bainistithe riosca an mhonarora, ina dtabharfar aghaidh ar
na hairionna agus na tosca teicniula sin go mion mas rud ¢, i gcomhréir le pointe c)
de Roinn 19.1 nach bhfuil ga le haon treoracha usaide, cuirfear an thaisnéis ar fail
don uséideoir arna hiarraidh sin do.
(m) I gcas feisti atd ceaptha lena husdid in €ineacht le feisti eile agus/nd trealamh
ilfhointeach:
- faisnéis lena bhféadfar feisti no trealamh den sort sin a aithint, sa chaoi is
gur féidir iad a sdid le chéile go sabhailte, agus/no
- faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh 4irithe
a usaid in éineacht.
(n) Ma astaionn [...] an fheiste radaiocht chun criocha leighis:
- faisnéis mhionsonraithe maidir le cineal, sort agus 1 gcas inarb iomchui, déine
agus daileadh na radaiochta arna hastu;
- an doigh leis an othar, an usaideoir n6 duine eile a chosaint ar radaiocht

neamhbheartaithe agus an fheiste 4 htisaid.

9769/15 ADD 1 yer/ORI/ro 28
ANNEX DGB 3B GA



(o) Faisnéis lena bhféadfar eolas a thabhairt don tisaideoir [...] agus an t-othar a chur ar

an eolas faoi aon rabhaidh, aon réamhchtraimi, aon bhearta fritascacha ata le déanambh,

agus aon teorainneacha ar isaid na feiste. Ba cheart an fhaisnéis sin an méid seo

a leanas a chludach, i gcas inarb iomchui:

rabhaidh, réamhchuraimi agus/n6 bearta at4 le déanambh i gcas mitheidhm

a theacht ar an bhfeiste n6 athruithe a theacht ar a feidhmiocht a d'théadfadh

cur isteach ar an tsabhailteacht;

rabhaidh, réamhchuraimi agus/no bearta ata le déanamh maidir le nochtadh

do thionchair sheachtracha n6 do dhalai comhshaoil is intuartha le réasun, amhail
réimsi maighnéadacha, ¢ifeachtai seachtracha leictreacha agus
leictreamaighnéadacha, diluchtl leictreastatach, radaiocht a bhaineann

le gnathaimh dhiagnoiseacha n6 theiripeacha, brt, bogthaise agus teocht ;
rabhaidh, réamhchuraimi agus/no6 bearta ata le déanambh i leith na rioscai

cur isteach a bhaineann le laithreacht intuartha le réasun na feiste in imscruduithe
diagnodiseacha sonracha, meastoireachtai, n coiredil theiripeach nd gnathaimh
eile (e.g. cur isteach leictreamaighnéadach arna asta ag an bhfeiste a chuireann
isteach ar threalamh eile);

ma ta an theiste ceaptha lena husaid chun tairgi iocshlainte, fiochain n6 cealla,
n6 a ndiorthaigh, de bhuntis daonna n6 ainmhioch, né substainti bitheolaiocha

a thabhairt, aon teorainneacha n6 neamh-chomhoiritinacht sa rogha substainti ata
le tabhairt;

rabhaidh, réamhchuraimi agus/né teorainneacha a bhaineann leis an tsubstaint
mhiochaine nd le hdbhar bitheolaioch atd ionchorpraithe san theiste

mar chuid dhilis di;

réamhchuraimi a bhaineann le habhair at4 ionchorpraithe san fheiste agus ata
carcanaigineach, s0-ghineach n6 tocsaineach, agus ina bhfuil airionna réabtha
iontalach no6 a bhféadfadh iogri n6 frithghniomh ailléirgeach san othar nod

san usaideoir teacht astu;
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(oa) 1 gcas feisti ata comhdhéanta de shubstainti no de theaglamaithe substainti ata
ceaptha lena dtabhairt isteach i gcorp an duine agus a ionsuitear né a scaiptear
go loganta i gcorp an duine, rabhaidh agus réamhchuraimi, i gcds inarb iomchui,

i nddil le proifil ghineardlta idirghniomhaiocht na feiste agus a tdirgi meitibileachta

le feisti eile, le tairgi iocshldinte eile agus le substainti eile chomh maith le fritisca,

fo-iarsmai neamh-inmhianaithe agus rioscai a bhaineann le rédhdileog.

(ob) i gcas feisti so-ionchlannaithe, faisnéis chdailiochtiil agus chainniochtuil fhoriomlan
maidir le habhair agus le substainti lenar féidir othair a bheith nochta doibh
a mheas.

(p) Rabhaidh, n6 réamhchuraimi at4 le déanamh, d'fhonn diuscairt shabhailte na feiste,

a gabhdlas agus 4bhair inchaite arna isaid in €éineacht 1éi, mas ann do, a éasct. Ba cheart

an fhaisnéis sin an méid seo a leanas a chlidach, i gcés inarb iomchui:

- ionfhabhti né guaiseacha miocrobacha (e.g. easphlandai, snathaidi né trealamh
mainliachta até ¢éillithe ag substainti de bhunus daonna a d'fhéadfadh a bheith
ionthabhtaioch);

- guaiseacha fisiceacha (e.g. 6 earrai géara).

(q) I gcas feisti atd ceaptha lena n-isaid ag tuatai, na tosca inar cheart don tisaideoir dul
1 gcomhairle le hoibri ciraim shldinte gairmiuil.

(r) I gcas feisti a liostaitear in Iarscribhinn XV nach maionn an monardir aon chrioch
leighis ina leith, faisnéis maidir le gan sochar cliniciuil a bheith ann agus na rioscai
a bhaineann le husaid na feiste.

(s) Data eisitna na dtreoracha saide no, ma rinneadh athcheart orthu, an data eisitina
agus aitheantoir an athcheartaithe is deireanai.

(t)  Aon thogra a thugtar don usaideoir agus/né don othar go bhfuil teagmhas tromchuiseach
a bhaineann leis an bhfeiste tar éis titim amach, ba cheart é a thuairiscit don mhonaroir
agus d'udaras inniuil an Bhallstait ina bhfuil an t-tisdideoir agus an t-othar lonnaithe.

(w) Faisnéis ata le solathar don othar a bhfuil feiste ionchlannaithe ann i gcomhréir

le hAirteagal 16.
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IARSCRIBHINN II

DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Déanfar an doiciméadacht theicnitiil agus, ma ta teacht uirthi, an doiciméadacht theicniuil achomair

(STED) ata le tarraingt suas ag an monardir a chur i lathair ar bhealach soiléir, eagraithe,

inchuardaithe go héasca agus aonchiallach agus aireofar go hdirithe inti na [...] heiliminti [...]

a gcuirtear sios orthu san larscribhinn seo. Déanfar achoimre i STED ar eiliminti

na doiciméadachta teicniula.

1. TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA nAIRITEAR MALAIRTI
AGUS GABHALAIS

1.1. Tuairisc agus sonraiocht na feiste

(a) ainm an tairge n6 trddainm agus tuairisc ghinearalta ar an bhfeiste lena n-airitear
an chrioch ata ceaptha di agus an t-usdideoir ata ceaptha di;

(b) aitheantoir feiste an tSainaitheantais Feiste Uathtla (SFU) agus aitheantoir Bunusach
feisti SFU a bhfuil tagairt do i mir (i) de phointe (a) d'Airteagal 24(1) ata sannta ag an
monar6ir don fheiste i geeist, a luaithe a bheidh sainaithint na feiste sin bunaithe
ar choras SFU, no sainaithint shoiléir ar chuma eile tri bhithin co6id tairge, uimhreach
cataldige no tagairti eile gan débhri lenar féidir an fheiste a rianu;]

(c) an pobal othar at4 ceaptha agus na riochtai sldinte ata le diagndisit [...] ata le coiredil
agus/no atdthar chun faireachdn a dhéanamh orthu agus clinsi eile amhail critéir
roghnuchdin na n-othar, tascairi, fritisca, rabhaidh;

(d) prionsabail oibriichdin na feiste agus léiriu eolaioch ar a modh gniomhaiochta, mads
ga;

(e) aicme riosca agus an bonn cirt atd leis an riail aicmithe is intheidhme
de réir Iarscribhinn VII;

(f) miniu ar aon ghnéithe ntiosacha;

(g) tuairisc ar na gabhalais, ar fheisti eile leighis agus ar thairgi eile nach feisti leighis iad,
ata ceaptha lena n-usdid i gcomhcheangal leis;
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(h)

G

(k)

tuairisc no liosta iomlan de na cumraiochtai/malairti den fheiste a chuirfear ar fail;
tuairisc ghinearalta ar na priomhghnéithe feidhmiula, e.g. a pairteanna/comhphairteanna
(lena n-diritear bogearrai mas iomchui), a foirmliti, a comhdhéanamh, a feidhmitlacht
agus, i gcds inarb iomchui, a comhdhéanamh cdiliochtuil agus cainniochtuil.

Mas iomchui, direofar leis sin 1éirithe pictiurtha lipéadaithe (e.g. 1€araidi, fotagraif, agus
liniochtai), lena 1éiritear go soiléir na priomhphairteanna/na priomh-chomhphairteanna,
lena n-diritear minit leordhdthanach chun na liniochtai agus na léardidi a thuiscint;
tuairisc ar na habhair (na hamhébhair) atd ionchorpraithe i bpriomheiliminti feidhmiula
agus iad siud a bhfuil teagmhail dhireach acu le corp an duine n6 teagmhail indireach
leis an gcorp, e.g., le linn imshrutht sreabhéan coirp lasmuigh den chorp;

sonraiochtai teicniula (gnéithe, toisi agus saintréithe feidhmiochta) na feiste leighis

agus aon mhalairti agus aon ghabhdlais/aon chumraiochtai a bheadh le fail

.....

1 gcataloga agus a leithéid.

1.2. Tagairt do ghliine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghliine comhchosila

(2)

(b)

forbhreathnu ar an ngliin né na gliine den theiste a bhi ag an monardir roimhe sin,
mas ann;
forbhreathnt ar na feisti comhchostla sainaitheanta até ar fail ar mhargadh AE n6 ar

an margadh idirnaisiunta, mas ann.

2. AN tEOLAS ATA CURTHA AR FAIL AG AN MONAROIR

(a) tacar iomlan de na nithe seo a leanas
- an lipéad/na lipéid ata ar an bhfeiste agus ar a pacaistiocht (pacdistiv aonaid
aonair, pacdistiu diola, pacdistiv iompair i gcds coinniollacha sonracha maidir
le laimhsedil), sna teangacha a nglactar leo sna Ballstdit ina mbeartaitear
go gcuirfear an fheiste ar diol,
- na treoracha lena huséide sna teangacha a nglactar leo sna Ballstdit a bhfuil sé
ceaptha an fheiste a dhiol iontu,
(b)) [..]
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3. FAISNEIS FAOI DHEARADH AGUS FAOI MHONARAIOCHT
(a) Faisnéis ionas go mbeidh tuiscint [...] ar chéimeanna an deartha a chuirtear arna gcur
1 bhfeidhm ar an bhfeiste [...];
(aa) Faisnéis iomlan agus sonraiochtai, lena n-diritear na proisis mhonaraiochta agus
a mbailiochtu, a n-aidiuvaigh, an faireachdn leanunach agus tdstdil an tdirge
deiridh. Aireofar na sonrai go hiomldn sa doiciméadacht theicniiil;
(b) na laithreacha ar fad a shainaithint, lena n-airitear solathroiri agus fochonraitheoirt,

ina ndéantar gniomhaiochtai deartha agus monaraiochta.

4. CEANGLAS GINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA
Léireofar comhréireacht sa doiciméadacht leis [...] na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta
agus feidhmiochta a leagtar sios in larscribhinn I, atd infheidhme maidir leis an bhfeiste
agus leis an sprioc atd ceaptha di, lena n-diritear bonn cirt, bailiochti agus fioru na
réiteach a glacadh chun na ceanglais sin a chomhlionadh, & gcur san direamh. Aireofar
na nithe seo a leanas sa léirin sin:

(a) na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu maidir
leis an bhfeiste agus an fath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eile;

(b) an modh/na modhanna a usadideadh chun comhréireacht a 1€irit1 le gach ceanglas
ginearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta is intheidhme;

(¢) na caighdedin chomhchuibhithe né [...] SC a cuireadh i bhfeidhm agus a mhéid
a cuireadh i bhfeidhm iad n6 modhanna eile a usdideadh agus a mhéid a usdideadh
iad;

(d) aitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena solathraitear fianaise den chomhréireacht
le gach caighdedn comhchuibhithe, [...] SC n6é modh eile a tisaidtear chun comhréireacht
leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta a 1¢irita. Ionchorpraithe
san thaisnéis sin beidh crostagairt do shuiomh na fianaise sin laistigh
den doiciméadacht theicniutil iomlan agus, més inftheidhme, an doiciméadacht theicniuil

achomair.
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5. ANAILIS RIOSCA/TAIRBHE AGUS BAINISTIU RIOSCA
Aireofar an méid seo a leanas sa doiciméadacht [...]
(a) an anailis riosca/tairbhe d4 dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'Tarscribhinn I, agus
(b) na réitigh a nglacadh agus torthai na bainistiochta riosca da dtagraitear i Roinn 2
d'Tarscribhinn I.

6. FIORU AGUS BAILIOCHTU AN TAIRGE
Aireofar sa doiciméadacht torthai na tastala agus/né na staidéar wuile a rinneadh maidir le fior
agus bailiochtt agus an anailis chriticiuil a rinneadh orthu chun comhréireacht na feiste
le ceanglais an Rialachdin seo a léirit agus go hairithe na ceanglais ghinearalta sabhailteachta

agus feidhmiochta is infheidhme.

6.1. Sonrai réamhchliniciula agus cliniciula

(a) torthai tastalacha (tastalacha innealtoireachta, saotharlainne, isdide ionsamhailte agus
ar ainmhithe) agus meastodireacht ar an litriocht ata foilsithe a bhaineann leis an bhfeiste
agus leis an sprioc atd ceaptha di a cur san direamh no le feisti ata cosuil 1éi
go substaintiuil maidir le sabhailteacht réamhchlinicitil na feiste agus a comhréireacht
leis na sonraiochtai;

(b) faisnéis mhionsonraithe maidir le dearadh na tastala, an tastdil iomlén n6 prétacail an
staidéir, na modhanna anailise sonrai, chomh maith le hachoimri sonrai agus concluidi
tastala, go hdirithe maidir leis na nithe seo a leanas:

- bith-chomhoiritinacht na feiste lena n-diritear [...] na habhair ar fad a bhfuil
teagmhail dhireach né indireach acu leis an othar n6 leis an Gsaideoir
a shainaithint,

- saintréithriu fisiciuil, ceimiceach agus micribhitheolaioch;

- sabhailteacht leictreach agus comhoiritnacht leictreamaighnéadach;

- fiorti agus bailiochtu bogearrai (lena dtuairiscitear dearadh agus proéiseas forbartha
na mbogearrai agus fianaise ar bhailiochtii na mbogearrai, a tisaidtear san fheiste
chriochnaithe. Ba cheart go n-aireofai san thaisnéis sin de ghnath torthai achoimre
an thioraithe, an bhailiochtaithe agus na tastala ar fad a rinneadh go hinmheanach
agus 1 dtimpeallacht usdideora ionsamhlaite n6 iarbhir araon roimh an eisitiint
deiridh. San thaisnéis ba cheart aghaidh a thabhairt freisin ar na cumraiochtai
¢agsula crua-earrai ar fad agus, i gcés inarb intheidhme, corais oibritchain ata

sainaitheanta san fhaisnéis a sholathair an monaréir);
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(c)

(d)

- cobhsaiocht/seilfré;

- feidhmiocht agus sabhdilteacht.

I gcés inarb infheidhme, 1€ireofar an chomhréireacht le foralacha Threoir 2004/10/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le
comhchuibhit dlithe, rialachdn agus foralacha riarachdin i ndail le prionsabail
dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i1 nddil lena gcur 1 bhfeidhm

a thiort 1 gcas tastalacha ar shubstainti ceimiceacha.

Ionchorpraitear sa doiciméadacht, i gcas nach ndearnadh aon tastail nua, beidh
réasunaiocht don chinneadh sin, e.g. rinneadh tstéil bhith-chomhoiritnachta ar

na habhair chomhionanna nuair a ionchorpraiodh iadsan i leagan den fheiste a bhi ann
roimhe sin agus a cuireadh ar an margadh n6 i seirbhis go dleathach;

an mheastéireacht chliniciuil, an tuarascail ina leith agus [...] an plean don
mheastoireacht chliniciutil i gcomhréir le hAirteagal 49(5) agus Cuid A d'larscribhinn
XIIT agus na nuashonruithe air;

plean an mheastnaithe leantaigh chlinicitil iarmhargaidh (MLCI) agus tuarascail
mheastoireachta MLCI i gcomhréir le Cuid B d'larscribhinn XIII né aon udar maidir
leis an bhfath nach [...] bhfuil MCLI infheidhme.

6.2. Faisnéis bhreise maidir le casanna sonracha

(a)

(b)

I gcas feiste ina bhfuil substaint ionchorpraithe, mar dhluthchuid, a d'théadfai a mheas,
da mbeadh si in Gsdid ar leithligh, gur tairge iocshléinte i de réir bhri Airteagal 1

de Threoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairge iocshlainte a diorthaiodh 6 thuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna, d4 dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 1(4), raiteas

ina sonraitear an fioras sin. Sa chas sin, sainaithneofar sa doiciméadacht foinse

na substainte sin agus aireofar sa doiciméadacht sonrai na dtastalacha a rinneadh chun
sabhailteacht, cailiocht agus isdideacht na substainte a mheas, agus an chrioch ata
ceaptha don fheiste 4 cur san aireamh.

I gcas ina monaraitear feiste agus ina n-usdidtear fiochdin né cealla de bhunts daonna
n6 ainmhioch, n6 a ndiorthaigh, a chumhdaitear leis Rialachan seo i gcomhréir

le pointe (e) d'Airteagal 1(2), raiteas ina sonraitear an fioras sin. Sa chas sin,
sainaithneofar sa doiciméadacht na habhair ar fad de bhunus daonna né ainmhioch

a usadideadh agus cuirfear faisnéis mhionsonraithe ar fail maidir leis an gcomhréireacht

le Roinn 10.1 né Roinn 10.2, faoi seach, d'Iarscribhinn I.
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(ba)

(©)

(d)

(e)

i gcas feisti ata comhdhéanta de shubstainti no de theaglamai substainti ata
ceaptha lena dtabhairt isteach i gcorp an duine agus a ionsuitear no a scaiptear
go loganta i gcorp an duine, faisnéis mhionsonraithe maidir le dearadh na tastdla,
an tastdil iomlan no protacail an staidéir, na modhanna anailise sonrai, chomh
maith le hachoimri sonrai agus concluidi tastdla, né bonn cirt a thabhairt
d'easnamh na staidéar sin, maidir leis an méid seo a leanas:

- ionsu, daileadh, meitibileacht agus fearadh;

- idirghniomhaiochtai ionchasacha na bhfeisti, no idirghniomhaiochtai
ionchasacha a gcuid tdirgi meitibileachta, le feisti eile, le tdirgi miochaine no
le substainti eile, agus an spriocdhaonra, agus an riocht sldinte atd acu
a gcur san direamh;

- lamhaltas aitiuil,;

- tocsaineacht, lena n-diritear tocsaineacht aon-ddileoige, tocsaineacht
ilddileoige, géineatocsaineacht, carcanaigineacht agus tocsaineacht
atdairgthe agus fhorbarthach, de réir mar is infheidhme de réir nochtadh
iomlan don fheiste.

I gcas feisti a chuirtear ar an margadh i mbail mhicribhitheolaiochta steiritil n6 sainithe,
tuairisc ar na dalai comhshaoil i ndail leis na céimeanna monaraiochta abhartha. I gcas
feisti a chuirtear ar an margadh i mbail steiriuil, tuairisc ar na modhanna a uséideadh,
lena n-diritear na tuarascalacha bailiochtaithe, maidir le pacaisti, steirilitt agus
cothabhail steiriliochta. Sa tuarascail bhailiochtaithe tabharfar aghaidh ar thastail bhith-
ualaigh, tastail phirigine agus, mas inftheidhme, tastail i gcomhair fuioll steiriledin.

I gcas feisti a chuirtear ar an margadh lena bhfuil feidhm tombhais, tuairisc

ar na modhanna arna n-said chun an beachtas arna thabhairt sna sonraiochtai a airithiq.
Ma ta an fheiste le nascadh le feiste/feisti eile chun oibriti mar até ceaptha, tuairisc ar
an gcomhcheangal/ar an gcumraiocht sin lena n-airitear cruthiinas go bhfuil sé

1 gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta nuair ata sé¢
ceangailte le haon fheiste/theisti den chinedl sin ag féachaint do na saintréithe

a shonraigh an monaroir.
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IARSCRIBHINN Ila

DOICIMEADACHT THEICNIUIL MAIDIR LE FAIREACHAS

IARMHARGAIDH

Déanfar na doiciméid theicniula maidir le faireachas iarmhargaidh ata le dréachtadh ag an

monardir i gcomhréir le Roinn 0 de Chaibidil VII, a thiolacadh ar bhealach soiléir, eagraithe,

inchuardaithe go héasca agus aonchiallach agus direofar na nithe seo a leanas iontu

go hdirithe:

1.1. Plean faireachais iarmhargaidh i gcomhréir le hAirteagal 60b

Cruthoidh an monardir i bplean faireachais iarmhargaidh go bhfuil sé ag cloi leis

an oibleagaid da dtagraitear in Airteagal 60a.

(a) Foralfar leis an bplean faireachais iarmhargaidh go mbaileofar agus

go n-usdidfear an fhaisnéis atd ar fdil, go hdirithe:

faisnéis a bhaineann le tiondisc thromchuiseacha, lena n-diritear
tuarascdil thréimhsinuil nuashonraithe i nddil le sabhdilteacht agus
gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh,

taifid a thagraionn do theagmhais nach bhfuil tromchuiseach agus sonrai
maidir le haon fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe,

agus faisnéis i dtaca le tuarascalacha ar threochtai,

litriocht, bunachair sonrai agus/no cldir abhartha ata speisialaithe no
teicniuil,

faisnéis, lena n-diritear aiseolas agus geardin, a chuireann usdideoiri,
ddileoiri, allmhaireoiri ar fdil,

faisnéis ata ar fail don phobal faoi fheisti leighis comhchosula.

(b) Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad sa phlean faireachais iarmhargaidh:

proiseas réamhghniomhach agus corasach chun aon fhaisnéis
da dtagraitear i mir (a) a bhailiu, leis an bproiseas cumasdfar tréithriu
ceart fheidhmiocht na bhfeisti agus an fheiste a cur i gcompardid freisin

le tdairgi comhchosula ata ar fadil ar an margadh;
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modhanna agus proisis ata éifeachtach agus iomchui chun measunu

a dhéanamh ar na sonrai a bhaileofar;

tascairi agus luachanna tairsi oiriunacha a usdidfear san athmheasunu
leanunach a dhéanfar ar an anailis riosca/tairbhe agus ar an mbainistiu
riosca da dtagraitear i Roinn 1 d'larscribhinn I;

modhanna agus uirlisi éifeachtacha agus iomchui chun geardin

no taithi mhargaidh a dhéanfar sa réimse sin a fhiosri;

modhanna agus protacail chun na himeachtai atd faoi réir tuarascdil
treochta a bhainistiu da bhfordiltear in Airteagal 61a, lena n-diritear

na modhanna agus na protacail le husdid chun aon mhéadu ata suntasach
0 thaobh staidrimh de a thagann ar mhiniciocht no ar thromchuis eachtrai
a shuiomh mar aon leis an tréimhse mhaoirseachta;

modhanna agus protacail chun cumarsdid éifeachtach a dhéanamh

le hUdardis Innitila, le Comhlachtai dd dtugtar Fégra, le hoibreoiri
eacnamaiocha, le husdideoiri agus le hothair;

tagairt do nésanna imeachta chun oibleagdidi monardiri a leagtar sios

in Airteagal 60a, in Airteagal 60b agus in Airteagal 60c a chomhlionadh;
nosanna imeachta corasacha chun bearta iomchui a shainaithint agus
chun tus a chur leo, lena n-diritear gniomhaiochtai ceartaitheacha;
uirlisi éifeachtacha chun feisti a d'fhéadfadh gniomhaiochtai
ceartaitheacha bheith riachtanach doibh, a rianu agus a shainaithint;
plean maidir le measunu leantach clinicinil iarmhargaidh de réir Chuid B
d'larscribhinn XIII, no aon bhonn cirt le go measfai nach bhfuil ga

le measunu leantach cliniciuil iarmhargaidh né nach bhfuil sé iomchui.

1.2Tuarascdil maidir le measunu leantach cliniciuil iarmhargaidh i gcomhréir
le Cuid B d'larscribhinn XIII.

1.3Tuarascdil nuashonraithe sabhdilteachta thréimhsiuil da dtagraitear in Airteagal

60c.
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TARSCRIBHINN III

DEARBHU COMHREIREACHTA AN AONTAIS

Ainm, tradainm cléaraithe n6 trddmharc cléraithe, claruimhir aonair da dtagraitear
in Airteagal 25a an mhonarora agus, mas infheidhme, a ionadai udaraithe, agus seoladh a
aite gno cléraithe inar féidir dul 1 dteagmhail leo agus an ait ina bhfuil siad lonnaithe

a shui;

Raiteas gur faoi threagracht aonair an mhonarora a eisitear dearbht na comhréireachta;

An t-aitheant6ir feiste SFU a bhfuil tagairt do 1 mir (i) de phointe (a) d'Airteagal 24(1)
a luaithe a bheidh sainaithint na feiste a chumhdaitear leis an dearbhu sin bunaithe

ar choras SFU;

Ainm an tairge [...] agus tradainm, cdd an tairge, uimhir chataldige n6 tagairt gan débhri
eile lena n-éascaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste leis an dearbhu (féadfaidh
grianghraf a bheith san direamh, mas iomchui), mar aon leis an gcuspdir ata ceaptha di.
Seachas ainm an tairge n6 an tradainm, féadfar an thaisnéis lena gceadaitear sainaithint

agus inrianaitheacht a chur ar fail trid an aitheantoir feiste da dtagraitear i bpointe 3;
Aicme riosca na feiste i gcomhréir le hlarscribhinn VII;

Réiteas go bhfuil an theiste a chumhdaitear leis an dearbhu laithreach i gcomhréir leis
an Rialachén seo agus, mas intheidhme, le reachtaiocht dbhartha eile an Aontais

faoina ndéantar foralacha maidir le heisitiint dearbhaithe comhréireachta;

Tagairti do na caighdeain dbhartha chomhchuibhithe né do [...]SC a Gsaidtear ar ina leith

a dhearbhaitear an chomhréireacht;
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8. I gcés inarb intheidhme, ainm agus uimbhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra,
tuairisc ar an nos imeachta um measuna comhréireachta agus sainaithint an deimhnithe/na
ndeimhnithe a eisiodh;

9. I gcés inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

10. Ionad agus data na heisitina, ainm agus feidhm an duine a shinionn chomh maith le tasc
don duine agus thar ceann an duine a sinionn s¢ do, sinit.
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IARSCRIBHINN IV

COMHARTHA COMHREIREACHTA CE

1. Beidh an comhartha CE comhdhéanta de na tislitreacha 'CE' agus iad san fthoirm seo a leanas:
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:- 11
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Ll 11
IEEEEEN) T Ty

2. Ma laghdaitear n6 ma mhéadaitear an comhartha CE cloifear leis na comhréireanna a thugtar

sa liniocht chéimnithe thuas.

3. Beidh an toise ceartingearach céanna cuid mhaith ag na comhphairteanna éagsula
den chomhartha CE, nach féidir a bheith nios 1 na 5 mm. Féadfar an toise iosta sin

a tharscaoileadh i gcés feisti ar mhionscéla.
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IARSCRIBHINN V

FAISNEIS LE CUR ISTEACH LE CLARU FEISTi AGUS OIBREOIRI
EACNAMAIOCHA I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 25a
AGUS
CROIGHNEITHE SONRAI LE SOLATHAR CHUIG |...] BUNACHAR SONRAI
SFU IN EINEACHT LEIS AN AITHEANTOIR FEISTE I gCOMHREIR
LE hAIRTEAGAL 24a
AGUS
AN CORAS EORPACH SAINAITHEANTAIS FEISTE UATHULA

CUID A
FAISNEIS LE CUR ISTEACH LE CLARU |...] OIBREOIRI EACNAMAIOCHA
I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 25a

Déanfaidh monardéiri nd, mas intheidhme, ionadaithe udaraithe, agus, nuair is intheidhme,
allmhaireoiri an thaisnéis [...], da dtagraitear i bpointe 1 go pointe 4a, a chur isteach, agus
a dirithiu go bhfuil an fhaisnéis da dtagraitear san pointi eile iomlan, ceart agus tugtha cothrom
le data ag an bpdirti abhartha.
1. r6l an oibreora eacnamaioch (monardir, ionadai tidaraithe, n6 allmhaireoir),
2. ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an oibreora eacnamaioch,
3. 1igcas ina gcuireann duine eile an fthaisnéis isteach thar ceann aon oibreora eacnamaioch
a luaitear faoi phointe 1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine sin,
4.  aitheantdir feiste SFU, nd i gcas nach bhfuil sainaithint na feiste bunaithe go f6ill ar chéras
SFU, na heiliminti sonrai a leagtar sios 1 bpointi 5 go 21 de Chuid B den larscribhinn seo,
4a. ainm, seoladh agus sonrai teagmhdala an duine atd freagrach as comhlionadh

rialdla (duine cdilithe) i gcomhréir le Airteagal 13,
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5. cinedl, uimhir agus data éaga an deimhnithe agus ainm n6é uimbhir aitheantais an chomhlachta
da dtugtar fogra a bhfuil an deimhniu eisithe aige (agus an nasc chuig an bhfaisnéis
ar an deimhnit a rinne an comhlacht da dtugtar fogra a chur isteach sa choras leictreonach
ar dheimhnithe),

6.  Na Ballstait san Aontas inar cuireadh né ina gcuirfear an theiste ar an margadh,

7. 1gcas feisti a aicmiodh in aicme Ila, in aicme IIb n6 in aicme I11: Na Ballstait ina bhfuil
an fheiste ar fail no ina gcuirfear an theiste ar fail,

8 [.]

9.  aicme riosca na feiste (mds infheidhme an leibhéal is airde 6 phunann an mhonarora),

10. Sonru an feiste athphroéiseailte aon usaide i nd nach ea,

11. substaint a bheith ann, a d'théadfai a mheas gur tairge iocshldinte i d4 mbeadh si in tisaid
ar leithligh, agus ainm na substainte sin,

12.  substaint a bheith ann, a d'fhéadfai a mheas, d4 mbeadh si in isaid ar leithligh, gur tairge
iocshlainte i a diorthaiodh ¢ fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna agus ainm na substainte sin,

13. sonru an bhfuil fiochdin dhaonna no cealla daonna, né a ndiorthaigh ann n6 nach bhfuil,

14. sonru an bhfuil fiochdin ainmhiocha no cealla ainmhiocha, né a ndiorthaigh, a bhfuil tagairt
doibh i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiun ann né nach bhfuil,

15. 1 gcas inarb intheidhme, uimhir aitheantais aonair an imscrudaithe chliniciail/na
n-imscruduithe clinicitla a cuireadh 1 gerich maidir leis an bhfeiste (n6 nasc chuig clart
an imscrudaithe chliniciuil sa choéras leictreonach maidir le himscriduithe clinicitla),

16. i gcas feisti a liostaitear in Iarscribhinn XV, sonru an bhfuil crioch ceaptha don fheiste
nach crioch leighis i,

17. 1 gcés feisti arna ndearadh agus arna monaru ag duine dlithitil n6 nadurtha eile dé dtagraitear
in Airteagal 8(10), ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine dhlithitiil né naduartha sin,

18. i gcas feisti a aicmitear in aicme III nd ina bhfeisti so-ionchlannaithe, achoimre
ar theidhmiocht sdbhailteachta agus chliniciuil,

19. stadas na feiste (ar an margadh, niltear & monaru a thuilleadh, tarraingthe siar 6n margadh,
aisghairthe).
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CUID B
CROIGHNEITHE SONRAI LE SOLATHAR CHUIG BUNACHAR SONRAI SFU

IN EINEACHT LE [...] hAITHEANTOIR FEISTE SFU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL

24a

Cuirfidh an monardir aitheantoir feiste SFU (AF-SFU) ar fail do bhunachar sonrai SFU |[...] mar

aon leis an bhfaisnéis seo a leanas a bhaineann leis an monaroir agus leis an bhfeiste [...]:

1. cainniocht in aghaidh na cumraiochta pacdiste,

2. mas intheidhme, AF-SFU Bunusach i gcomhréir le hAirteagal 24 (4b) agus |...]
aitheantoir(i) breise,

3. an chaoi a rialaitear tairgeadh na feiste (data éaga n6 data monaraiochta, uimhir na luchtéige n6
na baisce, uimhir srathaithe),

4.  mas intheidhme, an t-aitheantoir feiste aonaid tisaide (i gcas nach sanntar SFU don theiste ar
leibhéal a haonaid usaide, sannfar aitheantoir feiste 'aonaid isaide' chun usaid feiste
a chomhcheangal le hothar),

5. ainm agus seoladh an mhonarora (mar ata curtha in ial ar an lipéad),

5a. an chlaruimhir aonair i gcomhréir le hAirteagal 25a (2),

6.  mas intheidhme, ainm agus seoladh an ionadai udaraithe (mar ata curtha in iul ar an lipéad),

7. [...] Cod Ainmniocht na bhFeisti Leighis [...] i gcomhréir le hAirteagal 23a |...],

7a. aicme riosca na feiste,

8.  mas infheidhme, tradainm/ainm an bhranda,

9.  mas intheidhme, munla, tagairt, n6 uimhir chataléige na feiste,

10. mas infheidhme, méid chliniciuil (lena n-airitear toirt, fad, tomhas, trastomhas),

11. tuairisc bhreise ar an tirge (roghnach),

12.  mas intheidhme, dalai storala agus/n6 laimhsedala (mar at4 curtha in 11l ar an lipéad né
sna treoracha usaide),

13. mas infheidhme, tradainmneacha breise na feiste,

14. sonru an bhfuil lipéad feiste aon isdide air n6 nach bhfuil,

15. mas infheidhme, lion teoranta athusaidi,

16. sonru ar pacdistiodh an fheiste go steiriuil nd nar pacaistiodh,

17. sonru an bhfuil ga le steirilit roimh 1 a Gisdid n6 nach bhfuil,

18. sonru an bhfuil laitéis luaite ina comhabhar ar an lipéad n6 nach bhfuil,
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19.
20.
21.
22.

[/

sonru an bhfuil DEHP luaite ina chomhébhar ar an lipéad né nach bhfuil,
URL chun tuilleadh eolais a fhail, e.g. treoracha leictreonacha tsaide (roghnach),
mas infheidhme, rabhaidh chriticitla no fritasca criticitla.

stadas na feiste ar an margadh (]...] nil si ar an margadh a thuilleadh, aistarraingthe |...]).

CcUID C

An Coras Eorpach Sainaitheantais Feiste Uathuila

Sainmhinithe

Sainaitheantas agus Gabhail Sonrai go hUathoibrioch (da ngairfear feasta AIDC)
Is ionann AIDC agus [...] teicneolaiocht a usdidtear chun sonrai a ghabhdil

go huathoibrioch. Aliritear ar theicneolaiochtai AIDC barrachdéid, cdrtai cliste,

bithmhéadracht agus RFID.

AF-SFU Bunusach

Is é is AF-SFU Bunusach ann priomhaitheantoir munla feiste. Is é an t-aitheantoir feiste é
a shanntar ar leibhéal aonad usdide na feiste. Is é an ni is tabhachtai é le haghaidh taifead
i mbunachar sonrai SFU agus déanfar tagairt do i ndeimhnithe agus i ndearbhuithe
dabhartha comhréireachta. I gcasanna nach bhfuil lipéad ar SFU ar leibhéal aonad usdide
na feiste (e.g. roinnt aonad feiste ata i mala plaisteach), is é is cuspdoir freisin le AF-SFU
Bunusach usdid feiste le hothar/d'othar a chomhcheangal le sonrai a bhaineann leis

an othar.
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[-]

Feiste [...] inchumraithe |...]

Is é ata i bhfeiste [...] inchumraithe [...] feiste ina bhfuil an-chuid comhphdirt ar féidir leis
an monardir a thabhairt le chéile san iliomad cumraiochtai. Féadfaidh [...] feisti [...] iontu
féin a bheith ina gcomhphdirteanna.

Airitear ar fheisti inchumraithe [...] corais Tomagrafaiochta Riomhairithe (TR), Corais
Ultrafhuaime, Corais Ainéistéise, Corais Faireachdin Fiseolaioch, Coras Faisnéise

Raideolaiochta (CFR).

Cumraiocht

Is ionann cumraiocht agus teaglaim de mhireanna trealaimh, mar ata sonraithe ag an

monardir, a oibrionn le chéile arb i an chrioch no an usdid a ceapadh doibh a gcur ar fail

mar fheiste [...]. Féadfar an teaglaim de mhireanna a mhodhnu, a choigeartii no a oirivinu

chun freastal ar riachtanas custaiméara.

[...] Airitear, inter alia, le cumraiochtai

(a)- [...] coimedlacha scanora le haghaidh iomhau 3D,[...], tiuba, tablai, consdil [...] agus
mireanna eile trealaimh ar féidir iad a chumri/a chomhcheangal le feidhm ata
ceaptha le tomagrafaiocht riomhairithe a sholdthar.

(b)-[...] aeralaithe, ciorcaid andlaithe, galaitheoiri [...] ata comhcheangailte chun feidhm

atd ceaptha agus a usdidtear le haghaidh ainéistéise.

Aitheantdir feiste (da ngairfear feasta AF-SFU)
Cod uimhrinil no alfa-uimhrivil uathuil is ea AF-SFU, a bhaineann go sonrach le munla
feiste [...] agus a usdidtear freisin mar an "medn rochtana' ar fhaisnéis ata a stordil

i mbunachar sonrai SFU.

Léirmhiniu ata Inléite ag an Duine (da ngairfear feasta HRI)
Is é ata i Léirmhiniu ata Inléite ag an Duine léirmhiniu inléite ar na carachtair sonrai

atd ionchodaithe in lomproir SFU.
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[-]

Leibhéil phacdistithe

Ciallaionn leibhéil phacdistithe na leibhéil éagsula de phacdisti feiste ina bhfuil |...]
cainniocht shainithe d'[...[fheisti, e.g. gach]...] cartan]...] né gach cas.

[]

Aitheantdir tairgeachta (da ngairfear feasta AT-SFU)

Is cod uimhriuil no alfa-uimhrinil é an t-Aitheantdéir Tdirgeachta lena n-aithnitear
aonad thdirgeadh na feiste.

Leis na cinedlacha éagsula d'Aitheantdir(i) Tairgeachta, cuimsitear sraithuimhir,
beartuimhir/uimhir bhaisce, Sainaithint [...|] bogearrai agus/no data monaraithe agus/no

data éaga.

Sainaithint Radaimhiniciochta (da ngairfear RFID anseo feasta)
Is teicneolaiocht é RFID a bhaineann usdid as cumarsdid tri mhedn tonnta raidio chun
sonrai a mhalartu idir léitheoir agus clib leictreonach ata ceangailte le rud, chun criocha

aitheantais.

Coimeadain loingseoireachta
Is é is coimeddan loingseoireachta coimedddn ina bhfuil an inrianaitheacht a rialu

tri phroiseas a bhaineann go sonrach le corais loistiochta.
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[-]

Sainaitheantas Feiste Uathuil

Is ionann SFU agus sraith de charachtair wimhriula no alfa-uimhriula a chruthaitear

tri bhithin caighdedn sainaitheantais feiste agus coduchdin a ghlactar ar an leibhéal
domhanda. Cumasaitear leis feiste [...] shonrach ar an margadh a shainaithint gan débhri.
Ta SFU comhdhéanta de AF-SFU agus AT-SFU.

Tabhair do d'aire: Ni thugtar le tuiscint leis an bhfocal "Uathuil", go srathaitear aonaid

tdirgthe aonair.

[-]

Tomproir SFU

Is é ata in lomproir SFU an modh lena gcuirtear SFU in iul tri AIDC agus,

mads infheidhme, a HRI.

Tabhair do d'aire: Cuimsitear le hiomprdéiri [...], inter alia, barrachod ID/ lineach,

barrachod 2D/Maitrise, RFID.

Bunachar sonrai SFU
I mbunachar sonrai SFU td faisnéis aitheantais agus gnéithe eile a bhaineann

leis an bhfeiste [...] shonrach. |...]
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Coras SFU — Ceanglais ghineardlta

2.1. Ceanglas breise is ea é comhartha SFU a chur - ni thégann sé ionad ceanglas eile ar bith
i ndail le comhartha no le lipéadu, a bhfuil cur sios orthu in Iarscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachan seo.

2.2. Cruthdidh an monardir [...] SFUanna uathula ar a chuid feisti agus déanfaidh sé iad a
[...] chothabhdil.

2.3. Is é an monardir amhdin [...] a fhéadfaidh SFU a bhunu ar an bhfeiste no ar
an bpacdistiocht.

2.4. Isiad na caighdedin choduchdin a dhéanann eintitis i mbun sannta, atd ainmnithe ag
an gCoimisiun Eorpach i gcomhréir le Airteagal 24(2) [...], a chur ar fdil, agus iad sin
amhdin, a fhéadfaidh na monardoiri a usaid.

3. SFU

3.1. Sannfar SFU don fheiste féin no da pacdiste. Beidh a SFU féin ag leibhéil phacdistithe
nios airde.

3.2. Beidh coimeaddin loingseoireachta [...] diolmhaithe. Mar shampla, ni éilitear SFU ar
aonad ldistiochta; nuair a ordaionn soldathrai curaim sldinte an iliomad feisti agus SFU no
uimhir mhunla feisti aonair d n-usdid aige, agus nuair a chuireann an monardéir na feisti
sin i gcoimeddan loingseoireachta no i gcoimedddan chun na feisti atd i bpacdistiocht
aonair a chosaint, ni bheidh an coimeadan (aonad ldistiochta) faoi réir cheanglas SFU.

3.3. Beidh SFU ina [...] dhd chuid: AF-SFU agus AT-SFU.

3.4. Beidh [...] AF-SFU [...] uathuil ar gach leibhéal den phacdistiocht feiste.

3.5. Ma ta beartuimhir, sraithuimhir, aitheantas |[...] bogearrai no ddata éaga ar an lipéad, beidh
aon cheann acu ina chuid de AT-SFU. Md td ddita monaraiochta ar an lipéad freisin, NI gd
€ a chur san dagireamh in AT-SFU. Mura bhfuil ach data monaraiochta ar an lipéad,
usdidfear é sin mar AT-SFU.

3.6. [..]

9769/15 ADD 1 ley/ORI/ro 49

ANNEX DGB 3B GA



3.7

3.8.

3.9.

3.10.

3.11.
3.12.

Maidir le gach comhbhall [...] a mheastar bheith ina [...] fheiste agus bheith inmharthana
ar bhonn trachtdla ann féin [...], sannfar SFU ar leithligh dé ach amhdin i gcds

ina mbeidh na comhbhaill mar chuid [...] d'fheiste inchumraithe [...] a bhfuil a comhartha
SFU féin uirthi.

Sannfar corais agus pacdisti nos imeachta i gcomhréir le hAirteagal 20 [...] agus beidh a
SFU féin orthu.

Sannfaidh an monardir [...] SFU don fheiste agus an caighdedn abhartha coduchdin a
leanuint aige.

Ceanglofar AF-SFU nua [...] aon uair a tharloidh athri a bhféadfai an fheiste |...|

a shainaithint go micheart mar gheall air agus/né a bhféadfai débhriocht

ina inrianaitheacht a bheith mar thoradh air, go hdirithe i gcds aon athru ar aon cheann
de na gnéithe de bhunachar sonrai SFU seo a leanas ceanglofar AF-SFU nua:

(a) Ainm Branda no Ainm traddla,

(b) Leagan noé munla feiste,

© [.]

(d) Lipéadaithe mar usdid aonair,

(e) Pacdistithe go steiriuil,

(f) Ga le steiriliu roimh usdid,

(g) Cainniocht na bhfeisti a chuirtear ar fail i bpacdiste,

(h) Fograi rabhaidh criticiula né fritisca: e.g. laitéis no DEHP inti.

[-]

Déanfaidh monardéiri, a dhéanann feisti a athphacdistiu no a athlipéadu |...] lena lipéad

féin [...], taifead a choinnedil de SFU an Mhonarora Trealaimh Bunaidh.

ITomproir SFU
Cuirfear lomprdéir SFU (léiriu AIDC agus HRI ar SFU) ar an lipéad no ar an bhfeiste féin
agus ar gach leibhéal ard de phacdistiu feisti. Ni dgiritear coimedddin loingseoireachta

ar leibhéil arda.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.
4.9.

1 gcas srianta spdis suntasacha maidir le [...] pacdiste an aonaid usdide, féadfar iompraoir
SFU a chur ar an gcéad leibhéal eile is airde de phacdiste.

1 gcas [...] feisti aonusdide [...] d'aicme I agus d'aicme Ila a dhéantar a phacdistiu agus

a lipéadu ar bhonn aonraic, [...] ni cheanglofar Iomproir SFU a bheith ar an bpacdiste ach
[-..] beidh sé le feicedil ar leibhéal nios airde pacdistithe e.g. cartan ina bhfuil an-chuid
feisti atd pacdistithe ar bhonn aonraic. Nuair nach meastar, afach, go mbeidh rochtain
(socruithe curaim sldinte baile) ag an soldathrai curaim sldainte ar an leibhéal nios airde
pacdistithe feisti, cuirfear/...] SFUJ...] ar phacdiste na feiste aonair.

Maidir le feisti ata ceaptha go heisiach le haghaidh Diolphointe (POS) miondiola, |...]

ni cheangldfar go mbeidh na hAitheantoiri Tairgeachta in AIDC le feicedil ar phacdiste
an diolphointe.

Nuair is cuid de lipéadu an tairge iad iomproiri AIDC seachas lomproir SFU, beidh
ITompréir SFU inaitheanta go héasca.

Ma usdidtear barrachdid lineacha, féadfar AF-SFU agus AT-SFU a chomhchaitéiniu no

a neamh-chomhchaitéinivu ina dha bharrachod no nios mo. Beidh gach cuid agus gach gné
den bharrachdd lineach in-idirdhealaithe agus inaitheanta.

Ma ta srianta suntasacha ann, lena dteorannaitear usdid idir AIDC agus HRI ar an lipéad,
ni cheanglofar ach go mbeidh formdaid AIDC |...] le feicedil ar an lipéad. I gcas [...] feisti
atda ceaptha lena n-usdid lasmuigh de shaordidi curaim sldinte amhail feisti i gcomhair
curaim baile, [...] beidh HRI le feicedil, afach, ar an lipéad fivi ma chiallaionn sé sin

nach bhfuil aon spas fagtha do [...] AIDC.

Le formaid HRI leanfar rialacha eagraiocht eisiuna chod SFU.

Ma ta an monardir ag baint usdide as teicneolaiocht RFID, cuirfear barrachod lineach no
2D de réir an chaighdedin a thugann na heintitis i mbun sannta, ar fdil freisin

ar an lipéad.
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4.10.

I gcas [...] feisti ata in-athusaidte |...], beidh lomproir SFU ar an bhfeiste féin. lomproir
SFU feisti [...] in-athusdidte, a bhfuil ga lena nglanadh, lena ndifhabhtu, a steiriliu no
a athchdéiriu idir gach uair a usdidtear ar othair iad [...], beidh siad buan agus inléite tar éis
gach proiseas a dhéanfar chun go mbeidh an fheiste réidh le haghaidh na chéad usdide
eile don saolré ata ceaptha don fheiste. Ni bheidh feidhm ag ceanglas na roinne seo maidir
le haon fheiste a chomhlionann aon cheann de na critéir seo a leanas:
(a) Chuirfi isteach le haon chinedl comhartha dhirigh ar shabhdilteacht no

ar fheidhmiocht na feiste;
(b) Ni féidir comhartha a chur ar an bhfeiste go direach mar nil sé sin indéanta 6 thaobh

na teicneolaiochta de.

4.11. Beidh Iomproir SFU [...] inléite agus an ghndth-usdid ar siul agus ar feadh an tsaolré ata
ceaptha don fheiste.

4.12. Ma ta lomproir SFU inléite go héasca agus i gcas AIDC, inscanta tri [...] phacdiste na
feiste, ansin ni cheanglofar Iomproir SFU a chur [...] ar an bpacaiste.

4.13. Maidir le feiste aonair chriochnaithe [...] ata comhdhéanta den iliomad codanna |...] nach
mor a chur le chéile roimh an gcéad usaid, féadfaidh [...] lomproir SFU gan a bheith ach
[...] ar chuid amhdin di.

4.14. Is é an bealach a gcuirfear Iomproéir SFU ar an bhfeiste [...] amhail is go mbeidh rochtain
ar AIDC [...] le linn an ghndthoibriuchdin no na gndthstordla.

4.15. I gcas an iomprora no na n-iomproiri barrachdoid lena gcuimsitear aitheantoiri sonrai SFU
"AF-SFU'" agus "AT-SFU", féadfaidh sonrai bunriachtanacha a bheith iontu freisin
ionas go [...] n-oibreoidh an fheiste no sonrai eile |...] [...]

5. Bunachar sonrai SFU— Prionsabail ghineardlta bhunachar sonrai SFU

5.1. Tacoidh bunachar sonrai SFU le husdid a bhaint as [...] na croighnéithe uile de bhunachar
sonrai SFU.

5.2. [..]
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5.3.

Beidh an monardir [...] freagrach as an bhfaisnéis aitheantais agus gnéithe eile |...]
de shonrai na feiste a chur isteach i mbunachar sonrai SFU ag an tus agus as iad

a thabhairt cothrom le data [...].

5.4. Déanfar modhanna/nésanna imeachta iomchui maidir le bailiochtit na sonrai a bheidh
ar fail a chur chun feidhme.

5.5. Déanfaidh an monardir [...] na sonrai go léir is abhartha maidir leis [...] na feisti a chuir sé
ar an margadh a athdhearbhu go tréimhsiuil, seachas feisti [...[nach bhfuil ar fail ar
an margadh a thuilleadh.

5.6. [..].

5.7. Matal]..] AF-SFU na feiste i mbunachar sonrai SFU, ni chiallaionn sé sin go bhfuil an
[-..] fheiste i gcomhréir leis a Rialachdn seo |[...].

5.8. Cumasofar nascadh leibhéil phacadistithe uile na [...] feiste trid an mbunachar sonrai [...].

5.9. Beidh na sonrai i nddil le AF-SFU nua [...] ar fdil trath a gcuirfear an [...] fheiste ar
an margadh.

5.10. Déanfaidh monardéiri [...] taifead bhunachar sonrai SFU dabhartha a thabhairt cothrom le
data laistigh de 30 lda nuair a dhéanfar athru ar ghné NACH ga AF-SFU nua do.

5.11. Usdidfear caighdedin a ghlactar go hidirndisitinta [...] maidir le cur isteach agus le
nuashonru sonrai i mbunachar sonrai SFU. Féadfar socrit a dhéanamh le haghaidh
modhanna breise maidir le sonrai a chur isteach |[...] freisin, dfach.

5.12. Is iad na croighnéithe na gnéithe iosta is ga chun feiste [...] a shainaithint feadh a ddilte
agus a husdide.

5.13. Tabharfar tacaiocht le dearadh bhunachar sonrai SFU [...] do na teangacha [...] is ga
sna Ballstdit ina [...] gcuirfear an fheiste ar an margadh. Déanfar usdid réimsi saor
o théacs [...] a ioslaghdu, dafach, d'fhonn lion na [...] n-aistriuchan a laghdu.

5.14. Déanfar sonrai a bhaineann le [...] feisti, nach bhfuil ar fail ar an margadh a thuilleadh,
a choinnedil i mbunachar sonrai SFU.
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6. Rialacha maidir le cinedlacha sonracha feisti
6.1. Feisti so-ionchlannaithe
Beidh feidhm ag na [...] rialacha a liostaitear thios maidir le feisti so-ionchlannaithe:
6.1.1. Déanfar pacdisti aonaid ar fad d'fheisti so-ionchlannaithe (an leibhéal is isle
pacdistiochta) [...] a shainaithint [...] no cuirfear comhartha AIDC orthu le SFU (AF-
SFU+ AT-SFU);
6.1.2. Beidh na saintréithe seo a leanas ar a laghad ag AT:
(a) an tsraithuimhir le haghaidh feisti so-ionchlannaithe gniomhacha,
(b) an tsraithuimhir |[...] né an bheartuimhir le haghaidh feisti so-ionchlannaithe eile;

6.1.3. Beidh SFU na feiste so-ionchlannaithe [...] inaitheanta sula ndéantar é a ionchlannu.

6.2. Feisti in-athusdidte a éilionn glanadh, difhabhtu, steiriliu no athchdiriu idir babhtai usdide
6.2.1. Cuirfear SFU [...] na bhfeisti sin ar an bhfeiste agus beidh sé inléite i ndiaidh gach
ndos imeachta chun an fheiste a réiteach don chéad usdid eile ina dhiaidh sin;

6.2.2. Is é an monardir a shaineoidh saintréithe AT (e.g. beartuimhir no sraithuimhir).

6.3. Corais agus pacdisti nos imeachta de réir Airteagal 20
6.3.1. Is é monardir an Chdrais né an phacdiste nds imeachta |[...] a bheidh freagrach as
an gcoras no as an bpacdiste nos imeachta a shainaithint [...] le SFU lena n-diritear
idir AF-SFU agus AT-SFU;
6.3.2. [...] Beidh Iomproir SFU ar an bpacdistiu ar inneachar feiste de choras no de phacdisti
nds imeachta [...] né ar an bhfeiste féin.
Dioliinti:
(a) Maidir le feisti [...] indiuscartha aonusdide aonair laistigh de Choras no
de phacadiste nos imeachta, a bhfuil a n-usdidi i gcoitinne ar eolas ag na daoine ata
ceaptha lena n-usdid, agus nach bhfuil ceaptha lena n-usdid ag daoine aonair
lasmuigh de chomhthéacs an Chorais no an phacdiste nos imeachta |...J,
ni cheanglofar Iomproir SFU da gcuid féin acu a bheith acu.
(b) Maidir le feisti [...] atd [...] diolmhaithe 6 Iomproéir SFU [...] a bheith acu ar
an leibhéal abhartha pacdistithe [...], ni cheangléfar lompréir SFU a bheith orthu

nuair [...] a bheidh siad cuimsithe i gCoras no i bpacdiste nds imeachta.
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6.3.3.

Tomproir SFU a chur ar Phacdisti Coras no nds imeachta:
(a) Beidh lompréir SFU [...] an Chdrais né an phacdiste nds imeachta feistithe,
mar riail ghinearadlta, ar an taobh amuigh den phacadistiu;
(b) Beidh Iomproir SFU inléite, no i gcas AIDC inscanta, biodh é ar an taobh amuigh

den Choras no den phacdiste nos imeachta no laistigh de phacdiste trédhearcach.

6.4. Feisti [...] inchumraithe [...]

[-..] beidh feidhm ag na |[...] rialacha a liostaitear thios [...] maidir le feisti inchumraithe
[..]:

6.4.1. Didilfear SFU [...] ar an [...] bhfeiste [...] inchumraithe |...] ina hiomldine agus |[...]
tabharfar [...] SFU na Feiste Inchumraithe air.

6.4.2. Didilfear [...] AF-SFU na Feiste Inchumraithe [...] ar [...] ghrupai de chumraiochtai,
seachas in aghaidh na cumraiochta laistigh den ghrupa. Sainmhinitear grupa
de chumraiochtai mar bhailiiichdn na gcumraiochtai féideartha i gcomhair feiste [...] ar
leith [...] mar a dhéantar cur sios air sa doiciméadacht theicniuil |[...].

6.4.3. Didilfear [...] AT-SFU na Feiste Inchumraithe ar [...] gach feiste Inchumraithe aonair
[-] [-]

6.4.4. Déanfar iomprdéir [...] SFU na Feiste Inchumraithe [...] a [...] chur ar an gcéimedil, ar
It an dochulacht go malartofar i [...] le linn shaolré an chorais, agus [...] aithneofar é
mar [...] SFU na Feiste Inchumraithe.

6.4.5. Maidir le gach comhbhall |...] a mheastar bheith ina |...] fheiste [...] agus bheith
inmharthana ar bhonn trachtdla ann féin |[...], sannfar SFU ar leithligh do;
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6.5. Bogearrai Feisti Leighis
6.5.1.  Critéir maidir le SFU a Shannadh
Sannfar SFU [...] ar leibhéal corais na mBogearrai. Beidh bogearrai atad ar fail
ar bhonn trachtdla ina n-aonair [...] agus bogearrai, ar feisti leighis iontu féin iad,

faoi réir an cheanglais seo, agus iad sin amhadin.

Measfar gurb i [...] sainaithint Bogearrai an sdsra rialaithe monaraiochta agus léireofar

iin AT-SFU.

6.5.1a. Beidh AF-SFU nua ag teastdil aon uair a mbeidh modhni ann as a dtiocfaidh athruithe
ar na nithe seo a leanas:
[--]
(a) feidhmiocht bhunaidh agus éifeachtacht bhunaidh,
(b) an tsabhdilteacht noé an usdid ata ceaptha do na Bogearrai.

(¢) léirmhiniu ar na sonrai.

Féadfaidh algartaim nua no algartaim mhodnaithe a bheith san direamh
ar na hathruithe sin, mar aon le struchtuir bhunachar sonrai, le hardan oibrituchdin,
le hailtireacht no comhéadain nua d'usdideoiri no bealai nua le haghaidh

idir inoibritheachta.

6.5.1b. Ni cheanglofar leis na hathruithe seo a leanas ar Bhogearrai ach AT-SFU nua
(ni bheidh AF-SFU ag teastdil) |...] :
Aithneofar mion-athbhreithnithe ar Bhogearrai le AT-SFU nua;
Go gineardalta, baineann mion-athbhreithnithe ar Bhogearrai le fabhtanna a shocru,
le feabhsuithe ar inusdidteacht (seachas chun criche sabhdilteachta), le paisti slanddla
no le héifeachtulacht oibriuchadin.

Sainaithneofar mion-athbhreithnithe tri shainaithint shonrach an mhonarora. |...J
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6.5.2.

Critéir shocruchdain SFU le haghaidh Bogearrai

(a)

Nuair a sholdathréfar na Bogearrai ar mheadn fisiceach, e.g. CD né DVD, beidh
an léiriu ata inléite ag an duine mar aon le léiriu AIDC de SFU ina iomldine ar
gach leibhéal pacdistithe. Caithfidh SFU a chuirfear i bhfeidhm maidir leis an
medn fisiceach ina bhfuil na Bogearrai agus a phacadistiu a bheith comhionann

le SFU a shanntar do Bhogearrai leibhéal an chorais.

(b)  Cuirfear SFU ar fail ar scdilean a mbeidh rochtain éasca air [...| don usdideoir
i bhformadid glantéacs ata éasca le léamh (e.g. comhad "maidir le" no cuimsithe ar
an scdiledn tionscnaimh).

(c) Maidir le Bogearrai gan chomhéadan usdideora (e.g. mednearrai chun iomhdnna
a chomhshdo), [...] beidh ar a gcumas SFU a tharchur trid an gComhéadan
Feidhmchlar (API).

(d) Isian chuid de SFU atd inléite, agus an chuid sin amhdin, |...] a bheidh
ag teastdil i dtaispedinti leictreonacha de na Bogearrai. Ni bheidh comhartha SFU
AIDC [...] ag teastdil [...] sna taispedinti leictreonacha, e.g. maidir le clar,
splancscdilean etc. [...].

(e) Cuimseofar i bhformaid SFU ata inléite ag an duine, do na Bogearrai, [....]
Aitheantoiri Feidhmchldir (Al) chaighdedn usdidte na n-eintiteas i mbun sannta,
chun cabhru leis an usdaideoir SFU a shainaithint agus a dhearbhu cén caighdedn
ata a usdid chun SFU a chruthu.
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NA

1.1.
1.1.1.

IARSCRIBHIN VI

CEANGLAIS ATA LE COMHLIONADH AG NA COMHLACHTAI
DA dTUGTAR FOGRA

Ceanglais eagraiochtila agus ghinearalta

Stadas dlithiuil agus struchtur eagraiochtuil

Bunoéfar comhlacht da dtugtar fogra faoi dhli naisiunta Ballstait, n6 faoi dhli tria tir

lena bhfuil comhaontt tugtha i gerich ag an Aontas ina thaobh sin, agus beidh
doiciméadacht iomlan aige ar a phearsantacht dhlithitil agus ar a stadas dlithitil. Aireofar
leis sin faisnéis maidir le htinéireacht agus maidir leis na daoine dlithiula né nadurtha

a theidhmionn rialu ar an gcomhlacht dé dtugtar fogra.

Mas eintiteas dlithiuil € an comhlacht da dtugtar fogra ata mar chuid d'eagraiocht nios mo,
déanfar doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh maith

lena struchtur agus lena rialachas eagraiochtuil, agus ar an ngaolmhaireacht

leis an gcomhlacht da dtugtar fogra. Sa chads seo, ta ceanglais Roinn 1.2 den larscribhinn
seo infheidhme maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra mar aon leis an eagraiocht

ar cuid di é.

Mas leis an gcomhlacht da dtugtar fogra, go hiomlan n6 go pairteach, eintitis dhlithitila ata
bunaithe i mBallstat n6 i dtria tir né mds le heintiteas dlithiuil eile é, déanfar sainii agus
doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai agus ar threagrachtai na n-eintiteas sin, agus ar

a ngaolmhaireachtai dlithitila agus oibriochtula leis an gcomhlacht da dtugtar fogra chomh
maith. Td pearsanra na n-eintiteas a dhéanann gniomhaiochtai measuinachta
comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachdn seo faoi réir cheanglais infheidhme

an Rialachdin seo.

Beidh an struchtir eagraiochtuil, leithdhdileadh | ...] freagrachtai, na linte tuairiscithe
agus oibriu an chomhlachta da dtugtar fogra de chinedl lena n-airitheofar muinin
1 bhfeidhmiocht agus i dtorthai na ngniomhaiochtai meastnaithe comhréireachta

a dhéantar.
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1.1.5.

1.1.6.

1.2.
1.2.1.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar a struchtur eagraiochtuil
agus ar fheidhmeanna, ar threagrachtai agus ar udaras lucht a ardbhainistiochta agus
pearsanra eile a d'féadfadh tionchar a imirt [...] ar theidhmiocht agus ar thorthai

na ngniomhaiochtai chun measunaithe comhréireachta [...].

Sainaithneoidh an comhlacht da dtugtar fogra an lucht bainistiochta ardleibhéil ag

a bhfuil an t-udaras foriomlan agus ar a bhfuil an fhreagracht fhoriomlan maidir le

gach ceann doibh siud a leanas:

- acmhainni leordhothanacha a chur ar fail maidir le gniomhaiochtai measunaithe
comhréireachta;

- beartais agus nosanna imeachta agus beartais a fhorbairt i gcomhair oibriu
an chomhlachta da dtugtar fogra;

- maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme na nésanna imeachta,
na mbeartas agus na gcoras bainistiochta cdiliochta;

- maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta da dtugtar fogra;

- na gniomhaiochtai agus na cinnti a dhéanann an comhlacht da dtugtar fogra,
lena n-diritear comhaontuithe conarthacha;

- udards a tharmligean do phearsanra agus/no do choisti, i gcds inar gd, ionas
go ndéanfar gniomhaiochtai sainithe; agus

- idirghniomhaiocht leis an udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra agus na hoibleagdidi maidir le cumarsdid a dhéanamh

le hUdardis Innitila eile, leis an gCoimisiin agus le comhlachtai eile dd dtugtar

fogra.

Neamhspleachas agus neamhchlaontacht

Is éard a bheidh sa chomhlacht d4 dtugtar fogra comhlacht triti pairti atd neamhspleach

ar mhonaroir an tairge a gcomhlionann sé gniomhaiochtai meastinaithe comhréireachta ina
leith. Beidh an comhlacht dé dtugtar fogra neamhspleach freisin ar aon oibreoir
eacnamaioch eile ar chun a leas féin an tairge agus ar aon iomaitheoiri de chuid

an mhonarora chomh maith.

Leis sin ni chuirtear bac ar ghniomhaiochtai um measunu comhréireachta

do mhonaroiri atd in iomaiocht lena chéile.
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1.2.2.  Eagroéfar agus oibreofar an comhlacht da dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnofar
neamhspleachas, oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a chuid gniomhaiochtai. Déanfaidh
an comhlacht dé dtugtar fogra [...] struchtiur agus noésanna 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 na ngniomhaiochtai measunaithe da chuid agus i measc an phearsanra da chuid.
Leis na nésanna imeachta sin éascofar sainaithint, imscriuda agus réiteach cas 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 leighis roimh thostaiocht a ghlacadh
leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra. Déanfar an t-imscrudu, an toradh agus an réiteach

a bheidh air a dhoiciméadu.

1.2.3. Maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra, lucht a ardbhainistiochta agus an pearsanra ata
freagrach as na tascanna um meastnu comhréireachta a chur i gerich

- ni bheidh siad ina ndearthoir, ina monardir, ina solathroéir, ina suitealai,
ina gceannaitheoir, ina n-uinéir, ina n-usaideoir gairmiuil na ina gcoimeadai 1 leith
na dtairgi a ndéanann siad measuni orthu, na ina n-ionadai udaraithe thar ceann
aon cheann de na pdirtithe sin. Leis sin ni chuirfear bac ar cheannach né ar uséid
tairgi measunaithe ata riachtanach i gcomhair oibriochtai an chomhlachta d4 dtugtar
fogra [...], redchtail an mheastnaithe comhréireachta na tisdid na dtdirgi sin chun
criocha pearsanta;

- ni bheidh[...] baint dhireach acu le dearadh, le monaru na le tégail, le margu, le
suitedil [...] nd le husdid nd le cothabhail na dtéirgi [...] sin a n-ainmnitear iad ina
leith [...], na ni dhéanfaidh siad ionadaiocht thar ceann na bpairtithe a bhionn i mbun
na ngniomhaiochtai sin. Ni bheidh siad ag gabhail d'aon ghniomhaiocht a
d'théadfadh teacht salach ar neamhspleachas a mbreithitnais né a n-ionracais i ndail
le gniomhaiochtai um measini comhréireachta a dtugtar fogra doibh maidir leo;

- ni thairgfidh siad na ni sholathr6idh siad aon seirbhis a d'théadfadh an mhuinin ina
neamhspleachas, ina neamhchlaontacht n6 ina n-oibiachtilacht a chur i mbaol.

Go hairithe, ni thairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhisi comhairleachta
don mhonardir, da ionadai udaraithe, do sholathroir na d'iomaitheoir trachtala maidir

le dearadh, togail, marg n6 cothabhail na dtdirgi n6 na bprdiseas atd & measunu.
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- ni bheidh siad nasctha le haon eagraiocht a chuireann seirbhisi comhairlivichdin
da dtagraitear san fhleasc roimhe seo ar fail é féin. Leis sin ni chuirtear
bac ar ghniomhaiochtai ginearalta oiliina maidir le rialachain feisti leighis n6 caighdeain

ghaolmhara nach mbaineann le cliant faoi leith.

1.2.3a. Déanfar aon bhaint a bhi ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti leighis
roimh fhostaiocht a ghlacadh le comhlacht da dtugtar fogra a dhoiciméadu go hiomlan trdth
na fostaiochta agus déanfar faireachadn ar na coinbhleachtai leasa a d'fhéadfadh a bheith
ann agus déanfar iad a réiteach i gcomhréir leis na critéir a leagtar amach san larscribhinn
seo. Pearsanra a bhi fostaithe i réimse na bhfeisti leighis roimhe sin noé a chuir seirbhisi
comhairleachta ar fdil i réimse na bhfeisti leighis do chliant sonrach roimh fhostaiocht
a ghlacadh le comhlacht da dtugtar fogra, ni dhéanfar iad a shannadh do ghniomhaiochtai
measunaithe comhréireachta don chliant sonrach sin nda do chomhlachtai de chuid

an ghrupa chéanna go ceann tréimhse 3 bliana.

1.2.4.  Rathofar neamhchlaontacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, lucht a n-ardbhainistiochta,
agus an phearsanra mheasunaithe. Ni bheidh luach saothair lucht ardbhainistiochta na pearsanra

measunaithe de chuid comhlachta da dtugtar fogra ag brath ar thorthai na measunuithe.

1.2.5.  Mas le heintiteas poibli n6 le hinstititid phoibli comhlacht da dtugtar fogra, ni mér neamhspleachas
agus easpa aon choinbhleachta leasa a airithii agus a dhoiciméadt idir an t-idaras naisiunta
ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra agus/n6 udaras innitil, ar [aimh amhain,

agus an comhlacht da dtugtar fogra, ar an laimh eile.

1.2.6.  Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra nach ndéanfar difear do neamhspleachas,
do neamhchlaontacht, na d'oibiachtalacht a ghniomhaiochtai meastunaithe comhréireachta
mar gheall ar ghniomhaiochtai a fhochuideachtai né a thochonraitheoiri nd aon chomhlachta
ghaolmbhair eile, lena n-diritear gniomhaiochtai a n-uinéiri agus cuirfidh s¢ an méid

sin 1 scribhinn.

1.2.7.  Oibreoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus coinniollacha
atd comhsheasmhach, cothrom agus réastunach, agus leas fiontar beag agus meanmhéide

mar ata sainithe i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun i nddil le tdilli & chur san aireamh.
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1.2.8.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Faoi cheanglais na roinne seo ni chuirtear bac ar mhalairti faisnéise teicnitila na ar threoir
reachtach idir comhlacht da dtugtar fogra agus monardéir atd ag lorg a mheasunaithe

comhréireachta.

Rundacht

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
lena n-diritheofar go n-urramdoidh a phearsanra, a choisti, a fhochuideachtai,

a fhochonraitheoiri, aon chomhlacht comhlachais da chuid no pearsanra

de chuid comhlachtai seachtracha rundacht na faisnéise sin a fhaigheann an comhlacht
seilbh uirthi le linn dhéanamh na ngniomhaiochtai measunaithe comhréireachta,

ach amhdin i gcas ina gceanglaitear nochtadh na faisnéise sin de réir an dli.

Urramoidh pearsanra comhlachta da dtugtar fogra randacht ghairmiuil maidir

leis an bhfaisnéis ar fad a fuarthas agus a gctiraimi faoin Rialachan seo,

ndo faoi aon fhordil sa dli ndisiunta lena dtugtar éifeacht do, 4 gcur 1 gerich acu, seachas
faisnéis 1 dtaca leis na htidarais naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra,

le hudarais até inniuil maidir le feisti leighis sna Ballstdit n6 leis an gCoimisiun. Déanfar
cearta dilseanaigh a chosaint. Chuige sin, beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe

1 bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Dliteanas
Gheobhaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra arachas dliteanais iomchui [...], ach amhain
1 gcas nglacfaidh an Stat dliteanas i gcomhréir leis an dli naisiinta, né ina mbeidh

freagracht dhireach ar an mBallstat féin as an meastinii comhréireachta.

Beidh raon feidhme agus luach airgeadais foriomldn an drachais dliteanais ag freagairt
do leibhéal agus raon feidhme geografach ghniomhaiochtai an chomhlachta da dtugtar
fogra agus beidh sé comhchuimseach le proifil riosca na bhfeisti a dheimhnigh

an chomhlacht da dtugtar fogra. Cumhdoidh arachas dliteanais na casanna

ina bhféadfadh oibleagdid a bheith ar an gcomhlacht da dtugtar fogra deimhninchdin

a tharraingt siar, a shrianadh no a chur ar fionrai.
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1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

1.6.2.

Ceanglais airgeadais

Beidh na hacmhainni airgeadais is ga chun a ghniomhaiochtai meastunaithe comhréireachta
laistigh dd raon feidhme ainmnitchdin agus oibriochtai gnd gaolmhara a dhéanamh
faoina réir ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Déanfaidh s¢ doiciméadt ar a chumas
airgeadais agus a inmharthanacht eacnamaioch inbhuanaithe agus cuirfidh sé fianaise

diobh ar fail, imthosca sonracha le linn céime tosaigh 4 gcur san aireamh.

Rannphairteachas i ngniomhaiochtai comhordaithe

Beidh an comhlacht d4 dtugtar fogra rannphairteach, n6 airitheoidh sé go bhfuil

a phearsanra meastnaithe ar an eolas faoi na gniomhaiochtai caighdeanaithe abhartha
agus gniomhaiochtai ghriipa comhordaithe an chomhlachta da dtugtar fogra agus go bhfuil
a phearsanra meastnaithe agus cinnteoireachta ar an eolas faoi na doiciméid dbhartha
reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad a ghlacfar faoi chomhaonta

an Rialachain seo.

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na doiciméid treorach

agus ar na cleachtais is fearr.

]

Ceanglais bhainistiochta cailiochta

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra céras bainistiochta cailiochta a bhunu,

a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a oibriu ata oiriinach do chineal,
réimse agus scala a ghniomhaiochtai measunaithe comhréireachta agus ata in ann tact

le cur i gerich comhsheasmhach cheanglais an Rialachdin seo agus € sin a léirit.
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2.2.

2.3.

2.4.

I gcoras bainistiochta cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra tabharfar aghaidh

ar na nithe seo a leanas, ar a laghad:

- struchtur agus doiciméadacht an chérais bainistiochta, lena n-diritear beartais
agus cuspoiri [...] da chuid gniomhaiochtai [...];

- beartais maidir le pearsanra a shannadh do ghniomhaiochtai
agus da bhfreagrachtai,

- proéiseas cinnteoireachta agus measunaithe 1 gcomhréir le ciraimi, freagrachtai
agus rol lucht na hardbhainistiochta agus phearsanra eile an chomhlachta da dtugtar
fogra;

- a nésanna imeachta comhréireachta a phleandil, a fheidhmiu, a mheasunu agus,
mds gd, a oiriunu;

- riala ar dhoiciméid;

- rialu ar thaifid;

- athbhreithnit an lucht bainistiochta;

- iniuchtai inmheanacha;

- bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;

- gearain agus achomhairc.

Ma usaidtear doiciméid i dteangacha éagsula, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra

a dirithiu agus a rialu go mbeidh an t-inneachar céanna iontu.

Déanfaidh ardbhainistiocht an chomhlachta da dtugtar fogra a dirithiu go dtuigtear
an coras bainistithe cdiliochta go hiomlan, agus go gcuirfear chun feidhme

agus go ndéanfar é a chothabhdil ar fud eagraiocht an chomhlachta da dtugtar fogra,
lena n-diritear fochuideachtai agus fochonraitheoiri a bhfuil baint

acu le gniomhaiochtai um measunu comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra ceangal ar an bpearsanra ar fad gealltanas
a thabhairt go foirmiuil le sinivi no lena choibhéis na nésanna imeachta ata sainithe
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra a chomhlionadh. Cuirfear san direamh
leis an ngealltanas gnéithe a bhaineann le rundacht agus le neamhspledchas
ar leasanna trdachtila agus ar leasanna eile agus ar aon chomhlachas atdi ann
faoi lathair no a bhi ann cheana le cliaint. Beidh sé de cheangal ar an bpearsanra rditis
scriofa a chomhlanu lena Iéiritear go bhfuil prionsabail na rundachta,

an neamhspledchais agus na neamhchlaontachta a gcomhlionadh acu.
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3.1.
3.1.1.

Ceanglais acmhainne

Faisnéis Ghinearalta

Beidh s¢ de chumas ag comhlacht d4 dtugtar fégra na ctraimi ar fad a sannadh

do faoin Rialachan seo a chur i gerich leis an oiread ionracais ghairmiuil is féidir
agus leis an innitlacht [...] is ga sa réimse 1 dtracht, biodh na ctraimi sin 4 ndeanamh
ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra € féin n6 & ndéanamh thar a cheann agus faoina

threagracht.

Go hairithe, beidh an pearsanra is ga aige agus [...] an trealamh, na saoraidi agus |[...]
an inniulacht ar fad ina sheilbh aige, n6 beidh fail aige orthu, chun na ctraimi teicniula,
eolaiochtilla agus riarachain a chomhlionadh i1 gceart a bhaineann leis na gniomhaiochtai

um measunt comhréireachta [...] ar aimniodh ¢ ina leith.

Réamhcheaptar leis sin go mbeidh teacht ar an gcomhlacht da dtugtar fogra, an t-am

ar fad agus do gach nos imeachta um measunu comhréireachta agus do gach cinedl

no catagoir de thairgi ar ainmniodh é ina leith, agus go mbeidh go leor pearsanra
riarachdin, teicniuil agus eolaiochttil aige, a bhfuil taithi agus eolas acu [...] @ bhaineann
leis na feisti abhartha agus leis na teicneolaiochtai comhfhreagracha. Beidh

siad sin leordhothanach chun a dirithiu gur féidir leis an gcomhlacht da dtugtar fogra
na curaimi um measunu comhréireachta a fheidhmiu, lena n-diritear an measunu

ar an bhfeidhmiulacht miochaine, meastoireachtai cliniciula agus feidhmiocht

agus sdbhadilteacht na bhfeisti, ar ainmniodh ¢ [...] ina leith, ag féachaint do riachtanais

an Rialachdin seo [...], go hairithe, na cinn a leagtar amach in Iarscribhinn I.

Ni foldir go gcuirfear inniulacht an chomhlachta da dtugtar fogra ar a chumas
measunu a dhéanamh ar na cinedlacha sonracha feisti da bhfuil sé ainmnithe. Ni mor
go mbeidh leordhothain inniulachta inmhednai ag comhlacht da dtugtar fogra
meastoireacht chriticiuil a dhéanamh ar mheasunuithe a dhéanann saineolaithe
seachtracha. Curaimi nach bhféadfaidh comhlacht da dtugtar fogra a ligean

ar fochonradh, leagtar amach i Roinn 4.2 den larscribhinn seo iad.
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312, [.]

Pearsanra a bhfuil baint acu le bainistiu fheidhmiu ghniomhaiochtai um measunu
comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fogra do le haghaidh feisti, beidh eolas
iomchui acu chun céras a bhunu agus a oibriu d'fhonn foirne um measunu

agus um fhioru a roghnu, a n-inniulacht a fhioru, an t-udarvu da gcuid curaimi
agus sannadh na gcuraimi sin, oiliuint tosaigh agus leanunach a chur orthu,

iad a theagasc agus faireachdn a dhéanamh orthu chun a dirithiu go bhfuil

an pearsanra a riarann agus a fheidhmionn oibriochtai measunaithe agus fioraithe

inniuil chun na curaimi 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 fhoriomlan air i ndail

le gach gniomhaiocht um measunu comhréireachta a bhaineann le feisti leighis.

3.1.2a. Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go gcoimeddfaidh an pearsanra
atd bainteach le gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta a gcuid cdiliochtai
agus saineolais tri choras le haghaidh taithi a roinnt agus cldar leantunach oiliuina

agus oideachais a chur chun feidhme.

3.1.3. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra doiciméadu soiléir ar réim agus ar theorainneacha
na ndualgas, na bhfreagrachtai agus na n-udaras [...] maidir leis an bpearsanra,
lena n-diritear aon fhochonraitheoiri agus aon saineolaithe seachtracha, ata bainteach
le gniomhaiochtai meastunaithe comhréireachta agus cuirfidh sé an pearsanra [...]

sin ar an eolas faoi da réir [...].
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3.2
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

Critéir chailithe maidir le pearsanra

Bunoéidh agus doiciméadéidh an comhlacht da dtugtar fogra na critéir chailithe

agus na noésanna imeachta maidir le daoine at4 bainteach le gniomhaiochtai meastunaithe
comhréireachta (an t-eolas, an taithi agus na hinniulachtai eile a theastaionn) a roghnt
agus a udara agus an oiliuint (oilitint tosaigh agus oilitiint leantinach) a theastaionn.

Leis na critéir chailithe tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagsula laistigh den phroéiseas
um measunt comhréireachta (e.g. initichoireacht, meastoireacht/tastail tairgi,
doiciméadacht theicniuil [ ...] athbhreithnit comhaid, cinnteoireacht) agus chomh maith
leis sin na feisti, na teicneolaiochtai agus na réimsi (e.g. bith-chomhoiriunacht, steiriliu,
fiochéin agus cealla de bhuntis daonna agus ainmhi, meastoéireacht chliniciuil)

a chumhdaitear le raon an ainmnithe.

Faoi na critéir chailithe déanfar tagairt do raon ainmnit an chomhlachta da dtugtar fogra
1 gcomhréir leis an tuairisc raoin arna hasaid ag na Ballstait don thogra da dtagraitear
in Airteagal 33, lena gcuirtear leibhéal leordhothanach sonrai ar fail don chailiocht

is gé laistigh d'fhoranna na tuairisce raoin.

Saineofar critéir chailithe shonracha ar a laghad chun measunt a dhéanambh [...]

ar an meastoireacht réamhchliniciuil, ar an meastoireacht chlinicitil, ar fhiochdin
agus ar chealla de thionscnamh daoine no ainmhithe, ar shabhdilteacht fheidhmiuil,
ar bhogearrai, ar phacadistiu, ar theaglaim de dhrugai agus feisti, ar thdirgi ionghafa

agus ar na cinealacha éagsula proéiseas steirilithe.

Maidir leis an bpearsanra até freagrach as critéir chdilithe a bhunii agus as pearsanra eile
a udaru chun gniomhaiochtai sonracha um measinu comhréireachta a chomhlionadh [...],
fostoidh an comhlacht féin da dtugtar fogra iad agus ni ligfear doibh obair ar fochonradh.
[...] Beidh siad in ann a chrutht go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo a leanas:
- reachtaiocht an Aontais maidir le feisti leighis agus treoirdhoiciméid dbhartha;
- na nosanna imeachta um measunu comhréireachta i gcomhréir leis an Rialachan seo;
- bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis, [...] agus dearadh agus monaru feisti;
- coras bainistiochta cailiochta an chomhlachta da dtugtar fogra [...], nésanna imeachta

gaolmhara agus na critéir is ga maidir le cdiliu;
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3.2.4.

]

oilitint a bhaineann le pearsanra atd bainteach le gniomhaiochtai meastnaithe

comhréireachta i ndail le feisti [...];

]

[...] Beidh pearsanra a bhfuil saineolas clinicitil abhartha acu ar fail don chomhlacht

da dtugtar fégra. [...] Gabhfaidh an pearsanra sin ar fud [...] phroiseas measunaithe

agus cinnteoireachta an chomhlachta da dtugtar fogra [...] chun:

a aithint cén uair is ga sain-ionchur i gcas meastnaithe ar an meastoireacht chlinicitil
a dhéanann an monaroir agus chun saineolaithe a bhfuil na céiliochtai iomchui

acu a shainaithint;

oilitiint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicitla seachtracha i dtaca le ceanglais
abhartha [...] an rialachdin [...], SC, treoir [...] agus|...] caighdedin chomhchuibhithe
[...] agus chun a airithia go bhfuil na saineolaithe clinicitla seachtracha go hiomlan
eolach ar chomhthéacs agus ar impleachtai a meastunaithe agus na comhairle

arna cur ar fail;

bheith in ann [...] na sonrai cliniciula a thaightear [...] sa mheastoéireacht chliniciuil
a athbhreithniu agus a cheistiui go heolaioch agus |...] saineolaithe clinicitla
seachtracha a threort go hiomchui maidir le measuni a dhéanamh ar na sonrai
meastoireachta clinicitla a chuireann an monardir i lathair;

bheith in ann meastoireacht eolaioch a dhéanamh ar an meastdéireacht chlinicitil
a chuirtear i lathair agus, mas g4, [...] a cheistit, agus amhlaidh a dhéanamh

maidir le torthai mheastinu na saineolaithe clinicitla seachtracha ar mheastoireacht
chlinicitil an mhonarora ;

bheith in ann inchomparaideacht agus comhsheasmhacht na measunuithe

ar mheastoireachtai clinicivla a dhéanann saineolaithe clinicitla a fhionnadh;
bheith in ann measun [...] a dhéanamh i ndail le meastoireacht chliniciuil

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.
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- bheith in ann taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a léiriu go bhfuil
na gniomhaiochtai dabhartha um measunu comhréireachta curtha i gcrich

mar is ceart.

3.2.5. Beidh an pearsanra (Na hAthbhreithneoiri Tairgi) ata freagrach as athbhreithniti

ata bainteach le tairgi a chur i gerich (e.g. [...], athbhreithnit ar dhoiciméadu teicniuil

no6 scradu cinedil lena n-airitear gnéithe amhail meastodireacht chlinicitil, sabhailteacht

bhitheolaioch, steirilit, bailiochti bogearrai) in ann a chrutht go bhfuil na céiliochtai
seo a leanas acu:

- céim ollscoile n6 céim 6 choldiste teicnitil a bheith bainte amach go rathuil
no cailiocht chomhionann i 1éann dbhartha, e.g. leigheas, cogaseolaiocht, | ...]
innealtoireacht no eolaiochtai abhartha eile;

- ceithre bliana de thaithi ghairmiuil i réimse na dtairgi curaim sldinte né i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, initichdireachta, ciraim sldinte, taighde)
agus beidh dha bhliain den taithi sin i ndearadh, i monaru, i dtastail n6 in tisaid
na feiste no6 na teicneolaiochta a bhfuil measunu le déanamh uirthi n6 até bainteach
leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil measunu le déanamh orthu;

- [...] eolas ar an reachtaiocht d'fheisti leighis, lena n-diritear na riachtanais
ghinearalta maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a leagtar sios in larscribhinn I
[...]s

- eolas agus taithi iomchui ar na caighdeain abhartha chomhchuibhithe, ar S[...]C
agus ar threoirdhoiciméid,;

- eolas agus taithi iomchui ar bhainistiocht riosca agus ar chaighdeain ghaolmhara
feisti leighis agus ar threoirdhoiciméid;

- eolas agus taithi iomchui ar mheastdireacht chliniciuil;

- eolas iomchui ar na feisti atd 4 measunu acu.

- eolas agus taithi iomchui ar na ndsanna imeachta um meastinu comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X, go hdirithe ar na gnéithe
sin a bhfuil siad tdaraithe maidir leo, agus udaras leordhdthanach
chun na measunuithe sin a chur i gcrich.

- an cumas taifid agus tuarascdalacha a tharraingt suas chun a léiriu go bhfuil
na gniomhaiochtai abhartha um measunu comhréireachta curtha i gcrich

mar is ceart.
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3.2.6.

3.2.7.

Beidh an pearsanra (Inivichdiri ar an Ldthair) ata freagrach as initchtai a dhéanamh

ar choras bainistiochta cailiochta an mhonarora in ann a chruthu go bhfuil na céiliochtai

seo a leanas acu:

céim ollscoile nd céim 6 cholaiste teicniuil a bheith bainte amach go rathuil

no6 cailiocht chomhionann i 1éann dbhartha, e.g. leigheas, cogaisiocht, |...]
innealtoireacht no eolaiocht abhartha eile;

ceithre bliana de thaithi ghairmiuil i réimse na dtairgi curaim slainte no i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, iniichoireachta, curaim sléinte, taighde)
agus beidh dha bhliain den taithi sin i réimse na bainistiochta cailiochta;

eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeisti leighis agus ar [...] chaighdedin
chomhchuibhithe ghaolmhara, ar S[...]C agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar bhainistiocht riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara
feisti leighis agus ar threoirdhoiciméid;

eolas iomchui ar choérais bhainistiochta cdiliochta agus ar chaighdeain ghaolmhara
agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar na ndésanna imeachta um meastintl comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X, go hdirithe ar na gnéithe
sin a bhfuil siad udaraithe maidir leo, agus udaras leordhéthanach

chun na measunuithe [...] sin a chur i gerich;

oilitiint 1 dteicnici iniGchdireachta ionas gur féidir leo dashlén coras bainistiochta
cailiochta a thabhairt.

an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a léiriu go bhfuil
na gniomhaiochtai abhartha um measunu comhréireachta curtha i gcrich

mar is ceart.

An pearsanra a bhfuil an fhreagracht iomlan orthu i nddil leis an athbhreithniu deiridh

agus cinnteoireacht maidir le deimhniu, beidh siad ina bhfostaithe den chomhlacht

da dtugtar fogra agus ni bheidh siad ina saineolaithe seachtracha na ni bheidh

siad ar fochonradh. Beidh an pearsanra sin le chéile in ann a chruthu go bhfuil eolas

agus taithi acu orthu seo a leanas:

an reachtaiocht maidir le feisti leighis agus treoirdhoiciméid abhartha;

na measunuithe comhréireachta feisti leighis a bhaineann leis an Rialachdn
seo;

cinedlacha na gcdiliochtai, na taithi agus an tsaineolais a bhaineann

le measunu comhréireachta feisti leighis;
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3.3.
3.3.1.

3.3.2.

- bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis, lena n-diritear taithi
leordhothanach ar an measunu comhréireachta ar na feisti
atda da n-athbhreithniu le haghaidh deimhniu deiridh, tionscal na bhfeisti leighis
agus dearadh agus monaru feisti;

- coras cdiliochta an chomhlachta da dtugtar fogra, na nésanna imeachta
gaolmhara agus na critéir chdilithe ata riachtanach.

- an cumas taifid agus tuarascalacha a tharraingt suas chun a léiriu go bhfuil

na gniomhaiochtai um measunu comhréireachta curtha i gcrich mar is ceart.

Doiciméadu ar chailiu, ar oilinint agus ar udaru pearsanra

Beidh proiseas ar bun ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra chun doiciméadu iomlan

a dhéanamh ar chailia gach baill foirne ata bainteach le gniomhaiochtai um measunt
comhréireachta agus ar shasamh na gcritéar cailithe d4 dtagraitear i Roinn 3.2. I gcuinsi
eisceachtula murar féidir comhlionadh na gcritéar cailithe a leagtar amach

1 Roinn 3.2 a léirit go hiomldn, tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra udar [...]

don udards ndisiunta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra le hudaru

an phearsanra sin chun gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta a chur i gerich.

Maidir lena phearsanra uile da dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.[...]7, bun6idh

an comhlacht d4 dtugtar fogra agus coimeadfaidh sé cothrom le data:

- maitris ina dtugtar tuairisc ar udaruithe agus freagrachtai an phearsanra i ndail
leis na gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta;

- taifid ina léiritear an t-eolas agus an taithi is ga don ghniomhaiocht measunaithe
comhréireachta a bhfuil siad idaraithe maidir 1¢i. Beidh sna taifid réasunaiocht
chun raon feidhme na bhfreagrachtai a shainiu le haghaidh gach duine
den phearsanra measunaithe agus le haghaidh gach ceann de thaifid
na ngniomhaiochtai um measunu comhréireachta a chuir gach duine

acu i gcrich.
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3.4. Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

34.1.

Gan dochar do na teorainneacha a bhaineann le Roinn 3.2., féadfaidh comhlachtai
da dtugtar fogra codanna comhphadirte dirithe de [...] ghniomhaiocht measunaithe

comhréireachta ata sainithe go soiléir a ligean ar fochonradh.

Ni cheadaitear an t-iniachadh ar chorais bhainistiochta cailiochta n6 athbhreithnithe
atd bainteach le tairgi ina n-iomldine a ligean ar fochonradh , ach, mar sin féin,
féadfaidh fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha a oibrionn thar ceann

an chomhlachta da dtugtar fogra na gniomhaiochtai sin a chur i gcrich.

Beidh freagracht iomlan ar an gcomhlacht da dtugtar fogra i gconai as bheith

in ann fianaise iomchui a thabhairt ar inniulacht na bhfochonraitheoiri

agus na saineolaithe maidir lena gcuid curaimi sonracha a chomhlionadh,

beidh freagracht i gconai air maidir le cinneadh a dhéanamh atda bunaithe

ar mheasunu fochonraitheora agus beidh freagracht iomlan i gconai air as an obair

a dhéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe thar a cheann.

Ni fhéadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na gniomhaiochtai a leanas a ligean
ar fochonradh:
athbhreithniu ar chdiliochtai na saineolaithe seachtracha agus faireachdn
a dhéanamh ar a bhfeidhmiocht;
gniomhaiochtai ininiichdireachta agus deimhnituchdin d'eagraiochtai
iniuchdireachta agus deimhnivuchdin;
obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gniomhaiochtai ar leith
um measunu comhréireachta;

feidhmeanna cinnteoireachta deiridh agus athbhreithnithe dheiridh.
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3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.
3.5.1.

I gcas ina ligfidh comhlacht d4 dtugtar fogra gniomhaiochtai dirithe measunaithe

comhréireachta ar fochonradh d'eagraiocht n6 do dhuine aonair, beidh beartas

aige ina bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoireacht

tarl, agus diritheoidh sé:

- go gcomhlionann an fochonraitheoir na ceanglais abhartha den Iarscribhinn seo;

- - nach ndéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha obair a ligean
tuilleadh ar fochonradh chuig eagraiochtai no pearsanra;

- i gcas ina ligfidh comhlacht da dtugtar fogra gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta ar fochonradh, gur cuireadh an cliant ar an eolas faoin méid

sin agus gur thug sé toiliu.

Déanfar aon thochonraitheoireacht né aon chomhairlitichan le pearsanra seachtrach
a dhoiciméadu i gceart agus beidh sé faoi réir comhaontl direach i scribhinn

ina gcumhdofar, 1 measc nithe eile, randacht agus coinbhleacht leasa. Glacfaidh

an comhlacht da dtugtar fogra freagracht iomlan as na curaimi a dhéanann

fochonraitheoiri.

I gcés ina mbainfear Gisdid as fochonraitheoiri né saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs
an mheastnaithe comhréireachta, go hairithe maidir le feisti leighis nod teicneolaiochtai
atd nuiosach, ionrach agus so-ionchlannaithe, beidh féin-innitulacht leordhéthanach

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i ngach réimse tairgi ina bhfuil sé ainmnithe le bheith
1 gceannas ar an measunt comhréireachta foriomldan, chun oiriinacht agus bailiocht

tuairimi saineolaithe a thioru agus chun an cinneadh maidir leis an deimhnit1 a dhéanamh.

]

Faireachan ar inniulachtai [...], oiliviint agus taithi a roinnt

Bundidh an comhlacht d4 dtugtar fogra nésanna imeachta don mheastoireacht tosaigh
agus don fhaireachan leantach ar inniulacht, ar ghniomhaiochtai um measunu
comhréireachta agus ar fheidhmiocht gach duine den phearsanra inmhednach

agus seachtrach agus de na fochonraitheoiri a bhfuil baint acu leis na gniomhaiochtai

um measunu comhréireachta |...].
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3.5.2. Déanfaidh sé athbhreithnit go rialta ar innitulacht a phearsanra, [...] agus sainaithneoidh
s¢é riachtanais oilitina agus dréachtoidh sé plean oiliuna |...] chun leibhéal cailiochta
agus eolais an phearsanra aonair is gé a choimead. Déanfar, leis an athbhreithniu sin,
ar a laghad, a fhioru, maidir leis an bpearsanra:

- go bhfuil siad ar an eolas faoin reachtaiocht ata ann faoi lathair maidir le feisti
leighis, na caighdedin abhartha chomhchuibhithe, S C, treoirdhoiciméid
agus torthai na ngniomhaiochtai comhordaithe i gcomhréir le Roinn 1.6
den larscribhinn seo;

- go nglacann siad pdirt i dtaithi a roinnt go hinmhednach agus sa chlar oiliuna

leanuinai agus oideachais leanunaigh i gcomhréir le Roinn 3.1. 2a.

4. Ceanglais an phroisis
4.1. [...]
4.2. Faisnéis Ghineardlta
Beidh curtha 1 bhfeidhm][...] ag an gcomhlacht da dtugtar fogra proisis dhoiciméadaithe
agus nosanna imeachta atd sonraithe go leordhothanach maidir le feidhmiu gach |...]
gniomhaiocht um measunu comhréireachta da bhfuil sé[...] ainmnithe, lena gcuimsitear
na céimeanna aonair 6 ghniomhaiochtai réamhiarratais go cinnteoireacht agus faireachas

agus 4 geur san aireamh, i gcds inar gd, sonraiochtai faoi seach na bhfeisti|...].

Is gniomhaiochtai inmhednacha de chuid an chomhlachta da dtugtar fogra
iad na ceanglais a leagtar amach i ranna 4.4, 4.5, 4.8 agus 4.9, agus ni ligfear

iad ar fochonradh.
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4.3. Gniomhaiochtai luachanna agus réamhiarratais an chomhlachta da dtugtar fogra

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid seo a leanas

tuairisc ar an nos imeachta iarratais faoinar féidir monaraoiri deimhninu a fhail

on gcomhlacht da dtugtar fogra a fhoilsiu, agus beidh an tuairisc sin ar fdil

don phobal. Aireofar leis an tuairisc sin na teangacha a bheidh inghlactha maidir

le doiciméadacht a chur isteach agus maidir le haon chomhfhreagras gaolmhar,
beidh [...] nésanna imeachta doiciméadaithe aige a bhaineann le, [...] tdilli a ghearrtar
i leith gniomhaiochtai sonracha measunaithe comhréireachta,

agus le haon choinniollacha airgeadais eile a bhaineann lena chuid gniomhaiochtai
measunaithe d'fheisti, agus beidh aige freisin sonrai doiciméadaithe i dtaca

leis na nithe sin go léir,

[...]

beidh nosanna imeachta doiciméadaithe aige i nddil lena seirbhisi measunaithe
comhréireachta a fhogairt. Airitheofar leis sin nach mbainfi de thdtal

as gniomhaiochtai fograiochta né promdisin ar bhealach ar bith, go dtairgfi

do mhonardairi, lena mheasunu comhréireachta, rochtain nios luaithe ar an margadh
no go mbeadh sé nios gasta, nios fusa no nios lu déine na measunu comhlachtai
eile da dtugtar fogra,

beidh nosanna imeachta doiciméadaithe aige lena gceanglaitear go ndéanfar
athbhreithniu ar fhaisnéis réamhiarratais, lena n-diritear réamhfhioru go bhfuil

an tdirge cumhdaithe ag an Rialachdn seo agus é a aicminu sula n-eiseofar

aon luachan don mhonaroir a bhaineann le measunu comhréireachta ar leith,

a dirithiu go mbeidh na conarthai uile a bhaineann leis na gniomhaiochtai

um measunu comhréireachta ata cumhdaithe ag an Rialachdn seo socraithe

go direach idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra seachas

le haon eagraiocht eile.
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4.4. Athbhreithniu ar Chur i bhFeidhm agus ar Chonradh
Eileoidh an comhlacht dd dtugtar fogra iarratas foirmiiil arna shiniti ag an monardir
no ag ionadai udaraithe ina bhfuil an fhaisnéis uile agus dearbhuithe an mhonarora

a cheanglaitear le hlarscribhinni VIII go X maidir le measunii comhréireachta.

1 bhfoirm comhaontu i scribhinn a shineoidh an da phdirti a bheidh an conradh

idir an monardir agus an comhlacht da dtugtar fogra. Coimeadfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra é. Beidh téarmai agus coinniollacha soiléire sa chonradh

agus beidh oibleagdidi ann a chumasaionn don chomhlacht da dtugtar fogra gniomhu
faoi mar a cheanglaitear leis an Rialachan seo, lena n-diritear an oibleagdid

ar an monardir an comhlacht da dtugtar fogra a chur ar an eolas faoi thuarascdlacha
faireachais, ceart an chomhlachta da dtugtar fogra deimhnithe deimhnithe a eisiodh

a chur ar fionrai, a shrianadh no a aistarraingt agus ceart an chomhlachta da dtugtar

fogra a chuid oibleagdidi faisnéise a chomhlionadh.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra

maidir le hathbhreithniu a dhéanamh ar iarratais, agus aghaidh a tabhairt ar an méid

a leanas:

- an iomldine i nddil leis na ceanglais da bhfordiltear san larscribhinn faoi seach
faoinar lorgaiodh ceadu,

- fioru chdiliu na dtdirgi a chumhdaitear leis an iarratas mar fheisti agus
a n-aicmiu/n-aicmithe ar leith,

- infheidhmeacht dhlithiuil na mbealai measunaithe comhréireachta a roghnaionn
an t-iarratasoir,

- cumas an chomhlachta da dtugtar fogra measunu a dhéanamh ar an iarratas
bunaithe ar a ainmniu, agus

- infhaighteacht acmhainni leordhéthanacha agus iomchui.

Déanfar an toradh a bheidh ar an athbhreithniu sin a dhoiciméadu. Déanfar diultu
no tarraingt siar iarratas a chur in iul don bhanc sonrai Eorpach agus beidh rochtain

orthu ag comhlachtai eile da dtugtar fogra.
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4.5. Leithdhdileadh
Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
chun a dirithiu gurb é pearsanra a bheidh cdilithe agus udaraithe go hiomchui
agus a bhfuil taithi leordhothanach acu i meastéireacht a dhéanamh ar na feisti,
ar na corais, ar na proisis agus ar an doiciméadacht abhartha a bheidh faoi réir measunu
comhréireachta a dhéanfaidh na gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta uile

a chur i gcrich.

Maidir le gach iarratas, cinnfidh an comhlacht da dtugtar fogra, na riachtanais 6 thaobh
acmhainni de agus sainaithneoidh sé duine amhdin a bheidh freagrach as a dirithiu,
maidir leis an measunu a dhéantar ar gach iarratas, go ndéanfar i gcomhréir

leis na nésanna imeachta abhartha é agus as a dirithiu freisin go n-usdidfear

na hacmhainni/pearsanra cui le haghaidh curaimi ar leith den mheasunu.

Déantar leithdhdileadh na gcuraimi is ga don mheasunu comhréireachta a dhoiciméadu

mar aon le haon athruithe a dhéanfai air sin ina dhiaidh sin.

4.6. Gniomhaiochtai measunaithe comhréireachta

4.6.1. Faisnéis Ghinearalta
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra agus a chuid pearsanra na gniomhaiochtai
chun an leibhéal ionraicis ghairmiuil is airde agus leis an inniulacht theicniuil

agus eolaiochtuil is ga sna réimsi sonracha.

Beidh a dhothain saineolais, saordidi agus nosanna imeachta doiciméadaithe
mionsonraithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun na gniomhaiochtai measunaithe
comhréireachta a sheoladh ar bhealach éifeachtach, agus aird d tabhairt ar na ceanglais
shonracha a leagtar amach in Iarscribhinn VIII, in larscribhinn IX agus in larscribhinn X
a ghabhann leis an Rialachdn seo agus da bhfuil sé ainmnithe, lena n-diritear na ceanglais
a leanas:
- chun pleandil chui a dhéanamh i nddil le seoladh gach tionscadail ar leith;
diritheoidh siad gur de chinedl é comhdhéanamh na bhfoirne measunaithe
lenar féidir a chinntiu go bhfuil taithi acu leis an teicneolaiocht lena mbaineann,
oibiachtulacht agus neamhspledchas leanuinach, lena n-diritear go bhféadfar baill
na foirne measunaithe a rothu ag idirliidi iomchui,
- mionsonru na réasunaiochta maidir le teorainneacha ama a shocri chun
gniomhaiochtai um measunu comhréireachta a chur i gcrich a chur ar fil,
- chun measuniu a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnivil dhearadh an mhonardra
agus ar na réitigh a glacadh chun na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn 1

a chomhlionadh,
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- athbhreithniu a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonarora
a bhaineann le meastéireacht ar ghnéithe réamhchliniciula,

- athbhreithniu a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonarora
a bhaineann le meastoireacht ar ghnéithe réamhchliniciula,

- chun aghaidh a thabhairt ar an gcomhéadan leis an bpréiseas bainistithe riosca
agus le breithmheas agus anailis ar an measunu réamhchliniciuil agus cliniciuil
agus a abhartha ata siad 6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha
in larscribhinn I a léiriu

- "ndsanna imeachta sonracha" a dhéanambh i gcés feisti ina bhfuil substainti miochaine,
diorthaigh fola daonna no 1 gcés feisti a mhonaraitear agus fiochdin no cealla
neamh-inmharthana 4 n-isaid n6 1 geés tairge de bhunts ainmhioch,

- measunu a dhéanamh, i gcdas na bhfeisti a thagann faoi aicme Ila no aicme I1b,

i gcas feisti roghnaithe, ar an doiciméadacht theicninil,

- iniuchtai agus measunuithe iomchui faireachais a phleandil agus a chur i gcrich,
ar bhonn tréimhsiuil, tastdalacha dirithe a chur i gcrich no a iarraidh, le fioru
go bhfuil an coras bainistithe cdiliochta ag feidhmiu mar is ceart agus cuairteanna
gan réamhfhogra a dhéanamh ar an monarcha,

- maidir le sampldil feisti chun a dheimhniu go bhfuil an fheiste mhonaraithe
i gcomhréir leis an doiciméadacht theicniuil, saineoidh siad na critéir abhartha
sampldla agus an nos imeachta abhartha tastdla sula ndéanfar an tsampldil,

- meastoireacht agus fioru a dhéanamh i nddil le comhréireacht an mhonarora

leis na hlarscribhinni abhartha.

Ceanglais shonracha de chuid comhlacht da dtugtar fogra agus gniomhaiochtai

um measuni comhréireachta a ndéeanamh, lena n-diritear iniuchtai ar chorais chdiliochta,
measunu ar dhoiciméadacht theicniuil agus meastéireacht réamhchliniciuil

agus chliniciuil, is féidir teacht orthu sna hlarscribhinni abhartha ar an measunu

comhréireachta arb iad Iarscribhinni VIII go X.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, i gcds inarb abhartha, caighdedin
chomhchuibhithe a chur san direamh, fii mura maifidh an monardir comhlionadh,
an tsonraiocht choiteann (S C), agus na doiciméid treorach agus dea-chleachtais

ata ar fail.
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4.6.2. Iniuchtai ar an gcoras bainistiochta cdiliochta

(a)Mar chuid den ghniomhaiocht measuinaithe ar an gcoras bainistithe cdiliochta,

déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, roimh an iniuichadh agus i gcomhréir

lena chuid nosanna imeachta doiciméadaithe, an méid a leanas:

measunu ar an doiciméadacht a cuireadh isteach i gcomhréir

leis an larscribhinn abhartha measunaithe comhréireachta agus bundéidh

sé clar iniuchta lena sainaithneofar ar bhealach soiléir lion agus seicheamh
na ngniomhaiochtai is ga chun a léiriu go bhfuil cumhdach iomlan déantar
ar choras bainistiochta cdiliochta an mhonarora agus chun a chinneadh

an gcomhlionann sé ceanglais an Rialachdin seo,

comhéadain agus freagrachtai a chinneadh idir laithredin éagsula monardéiri,
chomh maith le solathroiri agus/né ar fhochonraitheoiri abhartha

an mhonarora a shainaithint, lena n-diritear féachaint an ga iniuchadh
sonrach a dhéanamh ar aon cheann de na soldthréiri no na fochonraitheoiri
sin,

a shainiu go soiléir, i gcds gach iniuchadh a sainaithniodh sa chlar iniuchta,
cuspairi, critéir agus raon feidhme an iniuchta, agus tarraingeoidh suas plean
iniuchdireachta lena dtabharfar aghaidh ar bhealach leordhothanach

agus lena gcuirfear san direamh na ceanglais shonracha do na feisti,
teicneolaiochtai agus préisis a chumhdaitear,

le haghaidh feisti d'aicme Ila agus 11b, plean sampldla a bhunu

agus a chothabhadil le haghaidh measunu ar an doiciméadacht theicniuil

da dtagraitear in larscribhinn 11, lena gcumhdaitear réimse na bhfeisti

sin in iarratas an mhonarora. Leis an bplean sin, diritheofar go ndéanfar
gach ceann de na feisti ata cumhdaithe leis an deimhnivu a shamplail

thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe [ ],

pearsanra cuichdilithe agus udaraithe a roghnu agus a shannadh do sheoladh
na n-iniuchtai aonair. Déanfar roil, freagrachtai agus udardis faoi seach

na mball foirne a shainiu agus a dhoiciméadu ar bhealach soiléir.

(b) I gcomhreéir leis an gclar iniuchta, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra,

i gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe:

inituchadh ar choras bainistiochta cdiliochta an mhonarora, lena gcaithfear

a dirithiu go bhfuil na feisti ata cumhdaithe i gcomhréir le foralacha abhartha
an Rialachdin seo, a bhfuil feidhm acu ag gach céim, on dearadh go dti

an chigireacht deiridh, go dti an faireachas leanunach, agus a chinneadh

an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo a gcomhlionadh,
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athbhreithniu agus iniuchadh ar phrdisis/fochorais an mhonarora, ar bhonn
na doiciméadachta teicniula abhartha — go hdirithe maidir le dearadh

agus forbairt, rialuithe tairgthe agus proisis, doiciméadacht tdairge, rialuithe
ceannaigh lena n-diritear fioru na bhfeisti a ceannaiodh, bearta ceartaitheacha
agus coisctheacha lena n-diritear faireachais iarmhargaidh, agus faireachas
cliniciuil iarmhargaidh leantach — ceanglais agus fordlacha arna nglacadh

ag an monardir lena n-diritear iad siud i nddail leis na ceanglais ghinearalta
sabhadilteachta agus feidhmiochta a chomhlionadh chun a chinneadh

an gcomhlionann an monardir na ceanglais da dtagraitear san larscribhinn
dabhartha measunu comhréireachta. Déanfar an doiciméadacht a shamplail
chun léiriu a thabhairt ar na rioscai a bhaineann leis an usdid ata ceaptha
don fheiste, castacht na dteicneolaiochtai monaraiochta, raon agus cinedlacha
na bhfeisti a thdirgtear agus aon fhaisnéis atd ar fdil maidir le faireachas
iarmhargaidh, -- mura bhfuil sé cumhdaithe cheana leis an gclar iniuchta,
iniuchadh a dhéanamh ar rialu na bpréiseas ar ditreabh sholdthroiri

an mhonarora, nuair ata comhréireacht na bhfeisti criochnaithe faoi thionchar
suntasach ag gniomhaiocht na soldthrdiri agus, go hdirithe nuair nach féidir
leis an monardir a thaispedint go bhfuil a dhothain smachta aige ar a chuid
solathroiri,

measunachtai a sheoladh ar na doiciméadachtai teicniula de réir an phlean
sampldla a bunaiodh agus aird da tabhairt ar ranna 4.6.4 agus 4.6.5

den Iarscribhinn seo maidir le meastdireachtai réamhchlinicivula

agus cliniciula.

diritheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go ndéantar torthai

na hiniuchdireachta a aicmiu ar bhealach cui, comhsheasmhach i gcomhréir
le ceanglais an Rialachdin seo agus le caighdedin abhartha no le doiciméid

dea-chleachtais a rinne GCFL a fhorbairt no a ghlacadh.
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4.6.3. Fioru an tdirge

Measunu ar an doiciméadacht theicniuil

Maidir le measunu ar an doiciméadacht theicniuil a dhéantar i gcomhréir

le hlarscribhinn VIII, Caibidil 11, beidh a dhothain saineolais, saordidi agus nésanna

imeachta mionsonraithe doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra leis an méid

a leanas a dhéanamh:

pearsanra cuichdilithe agus udaraithe a leithdhdileadh chun scrudi a dhéanamh

ar na gnéithe aonair (usdid na feiste, bith-chomhoiriunacht, meastoireacht
chliniciuil, bainistiu riosca, steiriliu, etc.),

an doiciméadacht theicniuil a mheasunu, agus aird d tabhairt ar ranna 4.6.4 go 4.6.6
den larscribhinn seo agus an measunu comhréireachta a rinneadh ar an dearadh

i nddil le fordlacha an Rialachdin seo. Aireofar leis an scriidii sin an measiinii

ar chur chun feidhme agus toradh na gcigireachtai tosaigh, proisis agus deiridh. Mas
gd tastdalacha breise no fianaise eile chun measunu a dhéanamh ar an
gcomhréireacht le ceanglais an Rialachdin, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
tastalacha leordhothanacha fisiceacha no saotharlainne i dtaca leis an bhfeiste no

iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chinedl sin a dhéanamh.

Scruduithe cinedil

An comhlacht da dtugtar fogra, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe mionsonraithe

aige, a dhothain saineolais agus saoraidi do scrudu cinedil na bhfeisti i gcomhréir

le hlarscribhinn IX, lena n-diritear an cumas chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

scrudu agus measunu a dhéanamh ar an doiciméadacht teicniuil agus aird a tabhairt
ar ranna 4.6.4 go 4.6.6 den larscribhinn seo agus a fhioru go ndearnadh an cinedl

a mhonaru i gcomhréir leis an doiciméadacht sin.

plean tastala a bhunu ina saineofar na paraiméadair abhartha chriticiula ar fad

ar ga go ndéanfadh an comhlacht da dtugtar fogra tastdil a dhéanamh orthu, no

go ndéanfai tastdil orthu faoina fhreagracht siud.

a réasunaiocht maidir le roghnui na bparaiméadar sin a dhoiciméadu.

na scruduithe agus tdastalacha is iomchui a dhéanamh d'fhonn a fhioru

go gcomhlionann na réitigh a ghlac an monardéir ceanglais ghineardlta
sdbhdilteachta agus feidhmiochta an Rialachdin seo. Aireofar leis sin na tdstilacha

ar fad is ga chun a fhiori gur chuir an monardéir na caighdedin abhartha i bhfeidhm.
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- socru a dhéanamh leis an iarratasoéir maidir leis an dit ina ndéanfar na tastilacha
is gda mura bhfuil siad le déanamh go direach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

- freagracht iomlan a ghlacadh uirthi féin as torthai na dtastalacha. Tuarascdlacha
tastdla a gcur isteach ag an monardir, ni féidir iad a chur san direamh ach amhdin
mds rud é gurb é a d'eisigh iad comhlacht um measuniui comhréireachta atd inninil

agus neamhspledch ar an monardir.

Fioru tri gach tdairge a scrudu agus a thastdil
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an méid seo a leanas:
- coinneoidh sé ndsanna imeachta doiciméadaithe mionsonraithe agus beidh
a dhothain saineolais agus saordidi aige le gach tdirge a fhioru trina scrudu agus
trina thastdail de réir larscribhinn X, Cuid B
- plean tastala a bhunu ina saineofar na paraiméadair abhartha agus criticiula ar fad
ar ga go ndéanfadh an comhlacht da dtugtar fogra tastdil a dhéanamh orthu, no
go ndéanfai tastdil orthu faoina fhreagracht siud, d'fhonn an méid a leanas
a dhéanamh:
= i gcas feisti in aicme IIb: comhréireacht na feiste leis an gcinedl a ndéantar
cur sios orthu i ndeimhniu an scrudaithe cinedil AE agus le ceanglais
an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu i ndadil leo,
= i gcas feisti in aicme Ila: an chomhréireacht leis an doiciméadacht teicninil
da dtagraitear in larscribhinn II agus le ceanglais an Rialachdin seo a bhfuil
feidhm acu i nddil leo.
- a réasunaiocht maidir le roghnu na bparaiméadar sin a dhoiciméadu.
- beidh nosanna imeachta doiciméadaithe acu chun na measunuithe agus
na tastdalacha is iomchui a dhéanamh le comhréireacht na feiste le ceanglais
an Rialachdin tri scrudu agus tastail a dhéanamh ar gach tdirge mar a shonraitear
in Iarscribhinn X, Cuid B, Roinn 5.
- beidh nosanna imeachta doiciméadaithe acu chun socru a dhéanamh
leis an iarratasoir maidir leis an dit ina ndéanfar na tastalacha is ga mura bhfuil siad
le déanamh go direach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.
- freagracht iomlan a ghabhdil uirthi féin chun torthai tastdla i gcomhréir le nésanna
imeachta doiciméadaithe. Tuarascdlacha tastdala a gcur isteach ag an monardir,

ni féidir iad a chur san direamh ach amhdin mas rud é gurb é a d'eisigh iad
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comhlacht um measuniu comhréireachta atd inninuil agus neamhspledch
ar an monardair.
4.6.4. Measunu ar an meastdireacht réamhchlinicinil
Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
chun athbhreithniu a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonardra
a bhaineann le meastéireacht na ngnéithe réamhchliniciula. Scruddidh, bailiochtéidh agus
fioroidh an comhlacht da dtugtar fogra gur leordhoéthanach nésanna imeachta agus
doiciméadacht an mhonarora chun aghaidh a thabhairt ar an méid seo a leanas:
- pleandil, seoladh, measunu, tuairiscivi na meastoireachta réamhchliniciula agus,
i gcas inarb iomchui, i a thabhairt cothrom le ddta, go sonrach 6 thaobh an méid seo
a leanas:
= cuardach sa litriocht eolaioch réamhchliniciuil agus
= tastadil réamhchliniciuil, mar shampla tastdil saotharlainne, samhaltu
riomhaireachta, samhlacha ainmhiocha,
- cinedl agus ré na teagmhdala coirp agus na rioscai sonracha bitheolaiocha,
- an comhéadan leis an bprdiseas bainistithe riosca, agus
- breithmheas agus anailis ar na sonrai réamhchliniciula agus cliniciula ata ar fail
agus a abhartha ata siad 6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha

in larscribhinn 1.

Le measunu an chomhlachta da dtugtar fogra ar nésanna imeachta agus doiciméadacht
na meastdireachta réamhchliniciula, tabharfar aghaidh ar thorthai an chuardaigh

sa litriocht agus ar gach bailiochtu, fioru agus tastdil a rinneadh agus gach tatal

ar thangthas air agus de ghndth déanfar breithniu ann ar abhair agus substainti
malartacha ata le husdid agus ar an phacdistiu, agus ar chobhsaiocht/seilfré na feiste
criochnaithe. I gcas nach ndearna an monardir aon tdstdil nua nd aon tastdil i nddil

le diallta 6 na nésanna imeachta, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra scrudu

criticiuil, ar bhealach iomchui, ar an udar a chuir an monardir ar aghaidh.
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4.6.5. Measunu ar an meastoireacht chlinicinil

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra

i ndail le hathbhreithniu a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht

an mhonarora a bhaineann leis an meastoireacht chliniciuil, don mheasuniu

comhréireachta tosaigh agus ar bhonn leaniinach araon. Scriudoidh, bailiochtoidh agus

fioréidh an comhlacht da dtugtar fogra gur leordhothanach nésanna imeachta agus

doiciméadacht an mhonarora chun aghaidh a thabhairt ar an méid seo a leanas:

pleandil, seoladh, measunu, tuairisciu agus tabhairt cothrom le dadta

na meastoireachta cliniciula de réir Iarscribhinn XIII,

faireachas iarmhargaidh agus bearta leantacha cliniciula iarmhargaidh,

an comhéadan leis an bpréiseas bainistithe riosca,

breithmheasunu agus anailis ar na sonrai atd ar fdil agus a abhartha ata siad

0 thaobh comhréireacht leis na ceanglais abhartha in larscribhinn I,

na tdtail a baineadh i nddil leis an bhfianaise chliniciuil agus ullmhu thuarascdil

na meastoireachta cliniciula.

Leis na nosanna imeachta sin, cuirfear san direamh an tsonraiocht theicniuil choiteann

(S C), na doiciméid treorach agus dea-chleachtais atd ar fdil.

Aireofar i measunu an chomhlachta da dtugtar fogra ar an meastoireacht chliniciuil

de réir larscribhinn XIII:

an usdid shonraithe atd ceaptha don fheiste agus an méid ata 4@ maiomh ina leith
ag an monardir,

pleandil na meastéireachta cliniciula,

an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh,

doiciméadacht abhartha on gcuardach litriochta,

an t-imscrudu cliniciiil,

bailiocht na coibhéise a mhaitear i leith feisti eile, an choibhéis a léiriu, na sonrai
oiriunachta agus concluidi o6 fheisti coibhéiseacha agus o fheisti comhchosila,
faireachas iarmhargaidh agus bearta leantacha cliniciula,

tuarascdil ar an meastoireacht chliniciuil.

udair ata ann gan imscruduithe cliniciula no bearta leantacha cliniciula

iarmhargaidh a dhéanamh.
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Maidir le sonrai cliniciula 6 imscruduithe cliniciula a diritear sa mheastoireacht
chliniciuil, diritheoidh an comhlacht da dtugtar fogra gur baili iad na tdtail a baineadh
amach i bhfianaise an phlean imscrudaithe chliniciuil a cuireadh faoi bhraid

an Udaradis Inniuil.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fégra go dtugtar aghaidh ar bhealach leordhéthanach
sa mheastoireacht chliniciuil ar na ceanglais sabhdilteachta agus feidhmiochta abhartha
atd in Iarscribhinn I, go bhfuil sé i gcomhréir mar is ceart leis an mbainistiu riosca,

gur ndearnadh i gcomhréir le hlarscribhinn XIII i agus go bhfuil si a léiriu mar is iomchui

san fhaisnéis a chuirtear ar fdil i nddil leis an bhfeiste.

4.6.6. "Nosanna imeachta sonracha'
Beidh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra, nésanna imeachta doiciméadaithe
mionsonraithe, a dhothain saineolais agus saordidi le haghaidh na "nésanna imeachta
sonracha' de réir larscribhinn VIII, Roinn 6 agus 7, larscribhinn IX, Roinn 6 agus

larscribhinn X, Roinn 6 da bhfuil sé ainmnithe.

1 gcas feisti a mhonaraitear agus fiochdan de bhunadh ainmhioch da dtagraitear

i Rialachdan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiun (i.e., speicis ata leochaileach ¢ thaobh
TSE de) a n-usadid, beidh nosanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir leis na ceanglais da dtagraitear

sa Rialachdn sin, lena n-diritear Achoimre ar Thuarascdil na Meastoireachta a ullmhu

don Udards Innivil abhartha.

4.7. Tuairisciu

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an méid seo a leanas:

- a dirithiu go bhfuil gach céim den mheasunu comhréireachta doiciméadaithe
sa chaoi go mbeidh tatail an mheasunaithe soiléir agus go dtaispedanfaidh
siad comhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo agus gur féidir fianaise
oibiachtuil a chur ar fail chuige sin do phearsanra nach bhfuil baint dhireach acu
leis an measunu, mar shampla, udardis ainmnithe,

- a dairithiu go bhfuil taifid iniuchtai an chorais bhainistithe cdiliochta ar fail

ata leordhothanach le go mbeidh rian iniuchdireachta inaitheanta ann,
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doiciméadu soiléir a dhéanamh ar choncliidi a mheasunaithe ar an meastoireacht
chliniciuil i dtuarascdil mheasunaithe ar an meastoireacht chliniciuil,

i gcas gach tionscadail ar leith, cuirfidh sé tuarascdil mhionsonraithe ar fail

a bheidh bunaithe ar fhormdid chaighdednach ina mbeidh iosmhéid inneachair

arna chinneadh ag an nGrupa Comhordaithe Feisti Leighis.

I ndail le tuarascdlacha an chomhlachta da dtugtar fogra:

déantar toradh a chuid measunaithe a dhoiciméadu iontu ar bhealach soiléir agus
beidh tatail shoiléire iontu maidir le comhréireacht an mhonarora le ceanglais

an Rialachadin seo,

déantar moladh iontu i nddil le hathbhreithniu agus cinneadh deiridh arna
ndéanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra; beidh an moladh sin sinithe

go sainrdite ag pearsanra freagrach an chomhlachta da dtugtar fogra,

cuirfear ar fail don mhonardir i.

4.8. Athbhreithnin
Sula ndéanfaidh sé cinneadh deiridh, diritheoidh an comhlacht da dtugtar fogra:
- go bhfuil pearsanra a shanntar chun athbhreithniu agus cinneadh a dhéanamh
i nddil le tionscadail ar leith udaraithe mar is iomchui agus nach é an pearsanra
céanna é agus an pearsanra a rinne na measunuithe,
- go bhfuil an tuarascdil agus an doiciméadacht tacaiochta is ga chun cinneadh
a dhéanamh, lena n-diritear cealit na neamh-chomhréireachtai ar tarraingiodh
aird orthu le linn an mheasunaithe, iomlan agus leordhéthanach o6 thaobh
raon feidhme an chur i bhfeidhm de,
- nach bhfuil aon neamh-chomhréireachtai ann lena gcuirfi bac ar deimhniu AE
a eisinint.
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4.9.

Cinnti agus Deimhnithe

Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun cinnti

a dhéanamh, lena n-diritear freagrachtai maidir le cinneadh a dhéanamh agus

deimhnithe a eisiuint, a chur ar fionrai, a shrianadh agus a tharraingt siar. Aireofar

ar na nésanna imeachta sin na ceanglais maidir le fogra a thabhairt i gcomhréir

le Caibidil V den Rialachan seo. Leis na nosanna imeachta sin, beidh an comhlacht

da dtugtar fogra in ann:

cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar dhoiciméadacht an mheasunaithe agus

aon fhaisnéis bhreise a bheidh ar fdil, an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo

a gcomhlionadh, cinneadh a dhéanamh bunaithe ar thorthai a chuid measunaithe
ar an meastoireacht chliniciuil agus ar an bplean bainistiochta riosca,

an leordhéthanach an plean PMS, lena n-diritear an bhfuil MLCI, agus cinneadh
a dhéanamh maidir le clocha mile dirithe d'athbhreithniu breise a bheidh le
déanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra ar an meastdireacht chliniciuil agus i
tugtha cothrom le data,

cinneadh a dhéanamh an ga coinniollacha no foralacha ar leith a shainiu

don deimhniu,

cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar nudlaiocht, aicmiu riosca, meastoireacht
chliniciuil agus aschur o anailis riosca na feiste, i nddil le tréimhse don deimhniu
nach mé i na cuig bliana,

céimeanna na cinnteoireachta agus an fhormheasa a dhoiciméadu ar bhealach
soiléir, lena n-diritear formheas tri shiniu 6 na daoine ata freagrach,
freagrachtai agus meicniochtai maidir le cumarsaid faoi chinnti a dhoiciméadu
ar bhealach soiléir, go hdirithe, i gcasanna nach ionann an duine deiridh

a shinionn deimhniu agus an duine/na daoine a rinne an cinneadh agus

mura gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar amach i Roinn 3.2.7

den Iarscribhinn seo,

deimhnivu no deimhnithe a eisinint de réir na n-ioscheanglas a shainitear

in Iarscribhinn XII le haghaidh tréimhse bhailiochta nach faide na cuig bliana
agus a shonru ma ta coinniollacha no teorainneacha sonracha a bhaineann

leis an deimhniuchan,

deimhnit no deimhnithe a eisivint don iarrataséir amhdin agus gan deimhnithe

a eisinint lena gcumhdaitear nios mo na eintiteas amhdin,

a dirithiu go dtugtar fogra faoi thoradh an mheasunaithe agus faoin gcinneadh

a thainig as don mhonardir agus go gcuirtear isteach sa bhanc sonrai Eorpach é

i gcomhréir le Airteagal 45(4).
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4.10.  Athruithe agus modhnuithe

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe agus socruithe conarthacha leis na monardéiri

i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra faoin na hoibleagaidi faisnéise agus

faoin measunu ar na hathruithe ar an méid seo a leanas:

- an coras bainistithe no na corais bhainistithe cdiliochta atd formheasta no raon
na dtdirgi a chumhdaitear,

- dearadh formheasta na feiste,

- an usdid ata ceaptha don fheiste noé an méid a bhfuiltear @ maiomh maidir
leis an bhfeiste,

- cinedl formheasta na feiste,

- aon substaint atd corpraithe i bhfeiste no a usdidtear chun feiste a mhonaru agus
atd faoi réir "nosanna imeachta sonracha' de réir Roinn 4.6.6.

Aireofar sna nésanna imeachta agus na socruithe conarthacha sin proisis chun

suntasacht na n-athruithe a sheiceadil.

I gcomhréir lena nosanna imeachta doiciméadaithe, déanfaidh an comhlacht da dtugtar

fogra an méid seo a leanas:

- a dirithiu go dtiolacfaidh na monardiri pleananna le haghaidh athruithe den sort
sin agus faisnéis abhartha a bhaineann leis an athru chun réamhfhormheas
a fhail,

- na hathruithe a bheartaitear a mheasunu agus a fhioru an gcomhlionann coras
bainistithe cdiliochta no dearadh/cinedl na feiste ceanglais an Rialachdin seo,

- fogra a thabhairt don mhonardir faoina chinneadh agus tuarascadil (forlionadh)

a chur ar fail, ina mbeidh tdatail a mheasunaithe/iniuchta agus an t-udar ata leo.

9769/15 ADD 1 oce/ORI/jk 88
ANNEX DGB 3B GA



4.11. Gniomhaiochtai faireachais agus faireachdin iardheimhnivuchdin

Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra:

lena sainitear conas agus cathain a dhéanfar gniomhaiochtai faireachais

maidir le monaréiri. Aireofar leo sin fordlacha maidir le cuairteanna

gan réamhfhogra ar mhonardiri, agus, i gcds inarb infheidhme, ar fhochonraitheoiri
agus ar sholdthraithe, tastalacha ar thadirgi a dhéanamh agus faireachdn

ar chomhlionadh aon choinniollacha a chuirfi ar mhonardéiri i ndail le cinnti
deimhninuchdin, e.g. sonrai clinicivla a thabhairt cothrom le ddta ag eatraimh
shainithe,

chun braitheoireacht a dhéanamh ar fhoinsi abhartha sonrai eolaiocha agus
cliniciula agus faisnéise iarmhargaidh a bhaineann le raon feidhme a ainmniuchdin.
Déanfar an fhaisnéis sin a chur san direamh i bpleandil agus i seoladh

na ngniomhaiochtai faireachais,

chun faisnéis forairdill atd inrochtana de réir Airteagal 62 a athbhreithniu chun

a tionchar (md ta aon tionchar aici) a mheas, ar bhailiocht na ndeimhnithe atda ann
cheana féin. Déanfar doiciméadu ar bhealach criochniil ar thorthai

na meastoireachta agus ar aon chinnti a dhéanfar.

Agus faisnéis faighte aige faoi chasanna forairdill 6n monardir né 6 na hUdardis Inniula,

déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra cinneadh maidir leis na roghanna seo a leanas:

nach bhfuil aon ghniomhaiocht ag teastdil os rud é gur léir nach bhfuil baint

ag an gcas forairdill leis an deimhniuchan a tugadh,

breathnaddireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai an mhonaréra agus na n-Udards
Inniula agus ar thorthai an imscrudaithe ar an monardir chun go mbeifear in ann
a mheas nach bhfuil an deimhniuchan a tugadh i mbaol no go ndearnadh
gniomhaiocht cheartaitheach leordhothanach,

feidhmiu beart faireachais urghndch (athbhreithniu doiciméad, iniiichadh
gearrfhogra no gan réamhfhogra, tastdil tairgi, etc.) mds docha go bhfuil
deimhniuchdan a deonaiodh i mbaol,

miniciocht iniuchtai faireachais a mhéadu

athbhreithniu a dhéanamh ar thairgi sonracha no ar phréisis shonracha le linn
na chéad iniuchoireachta eile ar an monaroir, no

aon bheart abhartha eile.
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Maidir le iniuchtai faireachais ar mhonardéiri, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe

ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i nddil leis an méid seo a leanas:

iniuchtai faireachais a dhéanamh ar an monardir ar bhonn bliantiil ar a laghad

a bheidh beartaithe agus curtha i gcrich i gcomhréir leis na ceanglais abhartha in

4.6,

- a dirithiu go ndéanfaidh sé measunu leordhothanach ar dhoiciméadacht
an mhonarora agus ar a chur i bhfeidhm i dtaca leis na fordalacha maidir
le faireachas agus leis an bplean faireachais iarmhargaidh (lena n-diritear measunu
leantach cliniciuil iarmhargaidh),

- feisti samplala agus tastala agus doiciméid theicninula, le linn iniuchtai, de réir critéar
réamhshainithe sampldla agus nésanna imeachta tastila chun a dirithiu
go gcuireann an monardir i bhfeidhm go leanuinach an coras bainistithe cdiliochta
atd formheasta,

- a dirithiu go gcomhlionann an monardir na hoibleagdidi doiciméadachta agus
faisnéise a leagtar sios san larscribhinn/sna hlarscribhinni faoi seach den Rialachdn
seo, agus go gcuirtear lena nésanna imeachta na cleachtais is fearr san direamh agus
corais bhainistiochta cdiliochta a gcur chun feidhme acu,

- a dirithiu nach n-usdideann an monardéir coras bainistithe cdiliochta na formheas
feiste ar shli mhithreorach,

- faisnéis leordhothanacha bhailiv chun gur féidir cinneadh a dhéanamh an bhfuil
ceanglais an Rialachdin seo a gcomhlionadh fos ag an gcoras bainistiochta
cailiochta,

- ma bhraitear neamh-chomhlionadh ceartuithe a iarraidh ar an monardir mar aon
le bearta ceartaitheacha, gniomhaiochtai coisctheacha nuair is iomchui, agus

- nuair is gd, srianta sonracha a fhorchur ar an deimhniu abhartha no é a chur

ar fionrai no a tharraingt siar.
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Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, ma liostaitear é mar chuid de na coinniollacha
deimhnithe:
- grinn-athbhreithniu a dhéanamh ar mheastdireacht chliniciuil chothrom le ddta
an mhonarora a bheidh bunaithe ar fhaireachas iarmhargaidh, ar bhearta leantacha
cliniciula iarmhargaidh agus litriocht chliniciuil atd bainteach leis an riocht ata
d chdiredil no le feisti comhchosula,
- an toradh a bheidh ar an athbhreithniu sin a dhoiciméadu go soiléir agus aon abhar
imni no coinniollacha a chur in iul don mhonaroir,
- a dirithiu go bhfuil an mheastdireacht chliniciuil chothrom le ddta a léirivi mar
is ceart sna Treoracha Usdide agus san Achoimre ar Shonrai maidir le Sabhdilteacht

agus Feidhmiocht.

4.12 Athdheimhnin
Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
maidir le hathbhreithnithe ar athdheimhniu agus le hathnuachan deimhnithe. Déanfar
corais bhainistiochta cdiliochta fhormheasta né deimhniu de chuid AE do mheasuniu
ar dhoiciméadacht theicniuil no deimhnithe ar scrudu cinedil de chuid AE a athdheimhninu

ar a laghad gach 5 bliana.

Beidh nosanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra maidir

le deimhnithe de chuid AE do mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil no scruduithe

cinedil de chuid AE a athnuachan a chuirfidh de dhualgas ar an monardéir achoimre

a thiolacadh maidir le hathruithe agus le torthai eolaiocha na feiste, lena n-diritear

an méid seo a leanas:

- na hathruithe ar fad ar an bhfeiste a formheasadh cheana, lena n-diritear athruithe
nar tugadh fogra futhu go foill,

- taithi a fuarthas on bhfaireachas iarmhargaidh,

- taithi on mbainistiu riosca,

- taithi o chruthunas comhréireachta a thabhairt cothrom le data leis na ceanglais
ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta,

- taithi a fuarthas in athbhreithnithe ar an meastdireacht chliniciuil, lena n-diritear
torthai imscruduithe cliniciula agus bearta leantacha cliniciula iarmhargaidh,

- athruithe ar na ceanglais, ar chomhphadirteanna na feiste no ar thimpeallacht
eolaioch no rialdla,

- athruithe ar chaighdedin (chomhchuibhithe) ata a gcur i bhfeidhm né nua, ar SC no

ar dhoiciméid choibhéiseacha eile,
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- athruithe ar leigheas, ar eolas eolaioch agus teicninil, amhail an méid seo a leanas:

cdiredlacha nua leighis,

= athruithe ar an modh tastala,

= torthai eolaiocha nua ar abhair, chomhphdgirteanna, etc., agus i dtaca
le bith-chomhoiriunacht freisin,

= taithi o thaighde margaidh ar fheisti inchompardide,

= sonrai o chlair/chlarlanna,

= taithi 6 imscruduithe cliniciula ar fheisti inchompardide.

Beidh nésanna imeachta ag an gcomhlacht da dtugtar fogra chun an fhaisnéis seo

a mheasunu agus tabharfar aird ar leith ar na sonrai cliniciula 6 fhaireachas
iarmhargaidh agus 6 ghniomhaiochtai MLCI a gabhadh de laimh le linn na tréimhse sin,
lena n-diritear nuashonraithe iomchui ar thuarascalacha meastdireachta cliniciula

an mhonarora.

Leis an gcinneadh i nddil leis an sineadh, usdaidfidh an comhlacht da dtugtar fogra

na prionsabail agus na modhanna céanna a usdideadh chun an cinneadh tosaigh

a dhéanamh. Mas gd, bundfar foirmeacha ar leith a chuirfidh na céimeanna thuasluaite
san direamh, mar shampla maidir le cur i bhfeidhm agus le hathbhreithniu ar chur

i bhfeidhm.
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IARSCRIBHINN VII

CRITEIR AICMITHE

SAINMHINITHE SONRACHA DO NA RIALACHA AICMITHE

1. FAD USAIDE

1.1.

1.2.

1.3.

Ciallaionn 'diomuan' ceaptha de ghnath i gcomhair usaid leantinach ar feadh tréimhse

is 14 na 60 n6iméad .

Ciallaionn 'gearrthéarmach' ceaptha de ghnath i gcomhair Gsaid leantinach ar feadh

tréimhse idir 60 n6iméad agus 30 1a.

Ciallaionn 'fadtéarmach' ceaptha de ghnath i gcomhair isaid leantinach ar feadh

tréimhse is mo6 na 30 14 de ghnath.

2.  FEISTI IONRACHA AGUS GNIOMHACHA

2.1.

2.2.

2.3.

Ciallaionn 'oscailt colainne' aon oscailt nadurtha sa cholainn, chomh maith le dromchla

seachtrach an mhill suile, n6 aon oscailt bhuan shaorga, amhail stoma [...].

Ciallaionn 'feiste mhainliachta ionrach'

(a) feiste ionrach a thrednn isteach sa cholainn tri dhromchla na colainne,
lena n-diritear tri sheicin mhuicasach in oscailt colainne le cinamh 6 obraid
mhadinliachta né i gcomhthéacs obraide mainliachta né gnathaimh idirghabhdla
eile;

(b) feiste a threann tri bhealach eile seachas tri oscailt colainne.

Ciallaionn 'uirlis mhdinliachta ath-insaidte' uirlis at4 ceaptha i gcomhair Gséaid
mainliachta tri ghearradh, druiledil, sabhadh, scrabhadh, scriobadh, clampail,
aistarraingt, bearradh n6 tri ghnathaimh chomhchostla, gan nasc le haon fheiste leighis
ghniomhach agus ata ceaptha i gcomhair athuséaide ag an monardir tar éis gnathaimh

iomchui amhail [...] glanadh, difhabhtit agus |[...] steiriliti a bheith curtha i gcrich.
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Ciallaionn 'feiste theiripeach ghniomhach' aon theiste [...] ghniomhach, ma tisaidtear
aisti féin 1 n6 1 gcomhcheangal le feisti leighis eile, chun tact le feidhmeanna
bitheolaiocha no le struchttir bhitheolaiocha n6é chun iad a mhodhnu, a ionada né

a athbhunu d'fhonn tinneas, gorti n6 michumas a chdireéil né a mhaolu.

Ciallaionn 'feiste ghniomhach at4 ceaptha chun diagnoéis agus faireachdan a dhéanamh'
aon theiste [...] ghniomhach, ma uséidtear aisti féin i n6 i gcomhcheangal le feisti
leighis eile, chun faisnéis a sholathar chun riochtai fiseolaiocha, riochtai slainte, tinnis
né michumai 6 bhroinn a aimsiu, a dhiagnoéisit, a choiredil n6 chun faireachan

a dhéanamh orthu.

Ciallaionn 'an larchéras imshruthaithe' na fuileadain seo a leanas: arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens go bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena

cava uachtarach, vena cava iochtarach.

Ciallaionn 'larchéras na néardg' an inchinn, na meiningi agus corda an dromlaigh.

Ciallaionn 'craiceann gortaithe no seicin mhucasach ghortaithe' achar craicinn no

seicin mhucasach a bhfuil athru paiteolaioch le brath ann tar éis galair no créachta.

II. RIALACHA CUR CHUN FEIDHME DO NA RIALACHA AICMITHE

1. Is faoin gcrioch ata ceaptha do na feisti a rial6far cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.

2. Maté an ftheiste ceaptha lena husaid 1 gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm ar leithligh

ag na rialacha aicmithe i ndéil le gach ceann de na feisti. Aicmitear gabhalais astu féin

ar leithligh on bhfeiste lena n-usaidtear iad.
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3.  Tagann bogearrai |...], lena ritear feiste n6 lena n-imritear tionchar ar usaid feiste, faoin aicme

chéanna leis an bhfeiste uathu féin.

Ma t4 an bogearra [...] neamhspleach ar aon theiste eile, aicmitear as féin ¢é.

4. Mura bhfuil an theiste ceaptha lena husaid i gcuid shonrach den cholainn amhéin né

go priomha, measfar agus aicmeofar i ar bhonn na husdide sonrai is tabhachtai.

5. Mata feidhm ag roinnt rialacha, né ag roinnt forialacha laistigh den riail chéanna, i ndail
leis an bhfeiste chéanna bunaithe ar an gcrioch ata ceaptha don theiste, beidh feidhm

ag an riail agus[...] ag an bhforiail is déine a bhfuil an t-aicmiu is airde mar thoradh uirthi.

6.  Agus an fad dé dtagraitear i [...] Roinn 1 4 riomh, ciallaionn usaid leantinach:
(a) Fad usaide iomlan na feiste céanna gan féachaint do bhriseadh sealadach usaide le linn
gnathaimh no aistrithe shealadaigh chun criocha amhail glanadh agus dithabhta
na feiste. Socrofar an sealadach até an briseadh saide né an t-aistritl i ndail le fad
na huséide roimh an tréimhse agus tar ¢éis na tréimhse ina mbristear an usaid nd
ina n-aistritear an ftheiste.
(b)  Usaid charntha feiste a bhfuil sé ceaptha ag an monaréir go ndéanfar i a ionada

laithreach le feiste eile den chineal céanna.

7. 1 gcas feiste, meastar go bhfuil diagnéis dhireach indéanta nuair a chuireann an theiste
diagndis an ghalair n6 an reachta ar fail aisti féin no 1 gcds ina gcuireann si faisnéis

chinntitheach ar fail don diagnois.
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I11.

3.1.

3.2.

3.3.

RIALACHA AICMITHE

FEISTI NEAMHIONRACHA

Riail 1

T4 na feisti neamhionracha ar fad in aicme I, ach amhdin ma ta feidhm ag ceann de

na rialacha a leagtar amach anseo thios.

Riail 2

Is in aicme Ila ata na feisti neamhionracha ar fad ata ceaptha chun fuil, leachtanna, cealla n6

fiochan coirp, leachtanna n6 gais a shruthti n6 a storail chun criche iondoirte, riartha né

tabhairt isteach sa cholainn ar deireadh:

- 1 gcés ina bhféadfar iad a nascadh le feiste leighis ghniomhach in aicme Ila n6 in aicme
nios airde,

- 1 gcas ina bhfuil siad ceaptha lena n-isaid chun fuil n6 leachtanna coirp eile a storail no
a shruthu né chun orgain, codanna d'orgain no cealla agus fiochan coirp a storail,
seachas madlai fola, atd in aicme IIb.

Sna casanna eile ar fad is in aicme I ata siad.

Riail 3

Is in aicme IIb até4 na feisti neamhionracha ar fad at4 ceaptha chun an comhdhéanamh
bitheolaioch n6 ceimiceach a mhodhnu i ndail le fiochain dhaonna né cealla daonna, fuil
dhaonna, leachtanna coirp eile n6 leachtanna eile ata ceaptha le hionchlannu n6 le tabhairt
isteach [...] sa cholainn, ach ta siad in aicme Ila ma ta scagachan, lartheifneoiriti n6

malartuithe géis, teasa 1 gceist sa choireail.

Is in aicme 111 [...] atd gach feiste neamhionrach arb éard atd iontu substaint né meascdan
de shubstainti ata ceaptha lena n-usdid in vitro i dteagmhadil dhireach le cealla daonna,
fiochdin no orgdin a bhaintear 6 chorp an duine no le suthanna daonna sula ndéantar iad

a ionchlannu no a thabhairt isteach sa cholainn.
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3.4. Riail 4

Ta na feisti neamhionracha ar fad a thagann i dteagmhail le craiceann gortaithe no seicin

mhucasach ghortaithe:

in aicme I ma té siad ceaptha lena n-usaid mar bhacainn mheicnitil, chun abhair isctha
a chomhbhrt né a ionsu,

in aicme IIb mé té siad ceaptha lena n-said go priomha le gortuithe don chraiceann no
don tseicin mhucasach |...] a bhfuil an deirm saraithe acu agus nach féidir iad

a chneasu ach amhain tri chneasu tanaisteach,

in aicme Ila sna césanna eile ar fad, lena n-airitear feisti atd ceaptha lena n-usaid

go priomha chun micrea-chomhshaol gortaithe don chraiceann no don tseicin

mhiuicasach a bhainistiu.

4. FEISTi IONRACHA
4.1. Riail 5

Na feisti ionracha ar fad i1 ndail le hoscailti colainne, seachas feisti mainliachta ionrai [...]

nach bhfuil ceaptha lena nascadh le feiste leighis ghniomhach n6 ata ceaptha lena nascadh

le feiste leighis ghniomhach [...] Aicme I [...], ta siad:

in aicme [ ma ta siad ceaptha d'isaid dhiomuan,

in aicme [la mé t4 siad ceaptha lena n-tisaid go gearrthéarmach, seachas ma usaidtear
iad 1 gcuas an bhéil chomh fada leis an bhfaraing, i gcanail chluaise suas go dti tiompéan
na cluaise nd i gcuas na sroine, agus sa chas sin ta siad in aicme 1,

in aicme IIb mé té siad ceaptha lena n-tisaid go fadtéarmach, seachas ma usaidtear iad

1 gcuas an bhéil chomh fada leis an bhfaraing, 1 gcanail chluaise suas go tiompan

na cluaise nd i gcuas na sroine agus nach doigh go n-ionsufaidh an tseicin mhicasach

iad, agus sa chas sin ta siad in aicme Ila.

Na feisti ionracha ar fad i ndail le hoscailti colainne, seachas feisti mainliachta ionrai,

atd ceaptha lena nascadh le feiste leighis ghniomhach in aicme Ila nd in aicme nios airde, is

in aicme Ila ata siad.
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4.2. Riail 6

Is in aicme Ila atd na feisti mainliachta ionrai ar fad ata ceaptha lena n-usaid go diomuan ach

amhain:

ma ta siad ceaptha go sonrach chun neamhord croi n6 neamhord an larchorais
imshruthaithe a riald, a dhiagnoéisiu, a chearti né chun faireachan a dhéanamh

ar a leithéid tri theagmhail dhireach leis na baill sin den chorp, agus sa chas sin ta siad
in aicme III,

[...]

ma ta siad ceaptha lena n-usaid i dteagmhail dhireach leis an gcroi, leis an larchoras
imshruthaithe no le larchoras na néarog, agus sa chas sin ta siad in aicme III,

ma ta siad ceaptha chun fuinneamh a sholathar i bhfoirm radaiochta iantichain, agus
sa chas sin ta siad in aicme IIb,

ma ta éifeacht bhitheolaioch acu né ma ionsuitear iad ina n-iomlaine n6 den chuid is
mo, agus sa chas sin t4 siad in aicme IIb,

ma ta siad ceaptha chun [...] tdirgi leighis a thabhairt tri bhithin corais seachadta,

ma dhéantar ¢ sin ar bhealach a d'fhéadfadh a bheith guaiseach nuair a chuirtear

san aireamh modh an chur 1 bhfeidhm, agus sa chaés sin té siad in aicme IIb.

4.3. Riail 7

Is in aicme Ila atd na feisti mainliachta ionrai ar fad ata ceaptha d'isaid ghearrthéarmach ach

amhain:

ma ta siad ceaptha go sonrach chun neamhord croi né neamhord an larchorais
imshruthaithe a rialu, a dhiagndisiu, a chearti n6 chun faireachan a dhéanamh

ar a leithéid tri theagmhail dhireach leis na baill sin den chorp, agus sa chés sin ta siad
in aicme III,

ma ta siad ceaptha lena n-usaid i dteagmhail dhireach leis an gcroi no leis an larchoras
imshruthaithe no le larchoras na néardg, agus sa chas sin té siad in aicme III,

ma ta siad ceaptha chun fuinneamh a sholéthar i bhfoirm radaiochta iantichain, agus

sa chas sin ta siad in aicme IIb,

ma ta éifeacht bhitheolaioch acu n6 ma ionsuitear iad ina n-iomlaine né den chuid

is mo, agus sa chas sin t4 siad in aicme IIb,

ma ta siad ceaptha dul faoi athra ceimiceach sa cholainn, seachas ma chuirtear na feisti

sna fiacla, n6 ma ta siad ceaptha cogais a thabhairt, agus sa chas sin ta siad in aicme IIb.
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4.4.

Riail 8

Is in aicme IIb ata na feisti so-ionchlannaithe agus na feisti mainliachta ionrai fadtéarmacha

ar fad ach amhain:

- ma ta siad ceaptha lena gcur sna fiacla, agus sa chds sin t4 siad in aicme Ila,

- ma ta siad ceaptha lena n-usaid i dteagmhail dhireach leis an gcroi, leis an larchoras
imshruthaithe n6 le larchoras na néardg, agus sa chas sin ta siad in aicme II1,

- ma ta éifeacht bhitheolaioch acu n6 mé ionsuitear iad ina n-iomlaine né den chuid
is mo, agus sa chas sin t siad in aicme III,

- ma ta sé ceaptha go rachaidh siad faoi athri ceimiceach sa cholainn, ach amhéain

ma chuirtear na feisti sna fiacla, n6 ma ta siad ceaptha le cogais a thabhairt, agus sa chas

sin ta siad in aicme III,

- mas feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha agus a ngabhadlais iad [...], sa chas sin

ta siad in aicme III,
- mas ionchlanndin chiche iad, agus sa chas sin ta siad in aicme III;
- mas athchur iomlén n6 pdirteach iad i ndail le siuntai [...] agus sa chas sin té siad
in aicme 111, ach is eisceacht iad comhphairteanna coimhdeacha amhail scriunna,
dingeacha, platai agus uirlist,
- mas ionchlanndin athchuir agus feisti so-ionchlannaithe diosca dhromlaigh iad
a thagann 1 dteagmhail leis an dromlach, agus sa chés sin té siad in aicme 111 seachas

comhphdirteanna amhail scriunna, dingeacha, platai agus uirlisi.

FEISTi GNIOMHACHA

Riail 9

Is in aicme Ila atd na feisti teiripeacha gniomhacha ar fad ata ceaptha chun fuinneamh

a thabhairt né a mhalarta seachas ma ta saintréithe acu lenar féidir fuinneamh a thabhairt né
a mhalarta chuig corp an duine n6 uaidh ar bhealach a d'théadfadh a bheith guaiseach, agus
cinedl, dlus agus lathair thorchur an thuinnimh 4 gcur san direamh, agus sa chas sin ta siad

in aicme IIb.

Na feisti gniomhacha ar fad at4 ceaptha chun feidhmiocht feisti teiripeacha gniomhacha
in aicme IIb a rialtl n6 faireachan a dhéanamh orthu, n6 até ceaptha chun tionchar a imirt

go direach ar theidhmiocht na bhfeisti sin, is in aicme IIb até siad.
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5.2.

5.3.

54.

Is in aicme I1b ata feisti gniomhacha go léir atd ceaptha chun radaiocht ianuichdin a astu
i gcomhair cuspdiri teiripi, lena n-diritear feisti lena rialaitear feisti den chinedl sin no

lena ndéantar faireachdn orthu, noé a bhfuil tionchar direach acu ar a bhfeidhmiocht.

Is in aicme III at4 na feisti gniomhacha ar fad ata ceaptha chun feidhmiocht feisti leighis
so-ionchlannaithe gniomhacha a riali né chun faireachédn a dhéanamh orthu né chun tionchar

direach a imirt orthu.

Riail 10

Is in aicme Ila até feisti gniomhacha ata ceaptha i gcomhair diagnéisit:

- ma ta siad ceaptha chun fuinneamh a sholathar a ionstfar ag corp an duine, seachas
I gcas feisti [...] atd ceaptha chun corp an othair a shoilsiu, sa speictream infheicthe,

- ma ta siad ceaptha chun daileadh radachogas in vivo a shamhlq,

- ma ta siad ceaptha chun diagndis dhireach n6 faireachan ar phroisis thiseolaiocha
bheatha a cheadt, ach amhéin m4 té siad ceaptha go sonrach chun faireachan
a dhéanamh ar pharaiméadair thiseolaiocha bheatha, i gcas ina bhféadfadh contuirt
laithreach a bheith ann don othar mar thoradh ar chineél na n-athruithe, mar shampla
athruithe 1 bhfeidhmiocht chairdiach, i riospraid, in oibria larchéras na néardg, n6
athruithe maidir le diagndis i gcdasanna cliniciula ina bhfuil an t-othar i mbaol
ldithreach, agus sa chas sin té siad in aicme IIb.

Is in aicme IIb até feisti gniomhacha atd ceaptha chun radaiocht iantchain a astt agus

atd ceaptha 1 gcomhair raideolaiocht idirghabhélach [...] lena n-airitear feisti lena rialaitear

feisti den chineal sin n6 lena ndéantar faireachan orthu, no a bhfuil tionchar direach acu

ar a bhfeidhmiocht.

Riail 11

Is faoi aicme Ila a rangaitear na feisti gniomhacha ar fad ata ceaptha le haghaidh [...] tdirgi
locshldinte,leachtanna coirp n6 substainti eile a thabhairt don chorp agus/né a aistria

chuig an gcorp n6 uaidh, ach amhéin ma dhéantar € sin ar bhealach a d'théadfadh a bheith
guaiseach, lena gcuirfear san aireamh na substainti lena mbaineann, an ball coirp at4 i gceist

agus modh an thorchuir, agus sa chds sin is in aicme IIb até siad.

Riail 12

Is in aicme I at4 na feisti gniomhacha.
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6.2.

6.3.

6.4.

RIALACHA SPEISIALTA

Riail 13

Is in aicme III at4 gach feiste ina n-ionchorpraitear substaint mar dhlathchuid agus ar
substaint i, dd mbeadh si in usaid ar leithligh, a d'théadfai a mheas gur tairge iocshldinte i, mar
a shainmhinitear in Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE ¢, lena n-diritear tairge iocshldinte
arna dhiortht 6 thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna agus a ghniomhaionn go coimhdeach leis

na feisti.

Riail 14
Is in IIb ata na feisti ar fad a tsaidtear i gcombhair frithghiniina né chun tarchur
galar gnéas-tarchurtha a chosc, ach amhain mas feisti so-ionchlannaithe n6 feisti ionracha

fadtéarmacha iad, agus sa chds sin rangaitear is in aicme III ata siad.

Riail 15
Is in aicme IIb até na feisti ar fad ata ceaptha go sonrach chun lionsai tadhaill a dhithabhtu,

a ghlanadh, a shruthli nd, mas iomchui, a hiodraitiu.

Is in aicme Ila atd na feisti ar fad atd ceaptha go sonrach chun feisti leighis a dhifhabhti n6
a steirilit, ach amhain mas tuaslagdin dhithabhtaithe n6 dithabhtoiri glantéra iad atd ceaptha
go sonrach le haghaidh feisti ionracha a dhithabhtt, mar chriochphointe na proéisedla, agus

sa chas sin is in aicme IIb ata siad.

Nil feidhm ag an riail sin i ndail le feisti at4 ceaptha chun feisti leighis nach lionsai tadhaill

iad a ghlanadh tri bhithin gnimh fhisicigh amhain.

Riail 16
Is in aicme Ila ata feisti at4 ceaptha go sonrach le haghaidh iomhédnna diagnéiseacha

arna nginitint ag feisti x-gha, [...] a thaifeadadh.
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6.5. Riail 17
Is in aicme III ata na feisti ar fad a mhonaraitear [...] arb iad fiochain n6 cealla de bhunuas
daonna né ainmhi, n6 a ndiorthaigh, atd ina gcomhdhéanamh né ina bhfuil
siad ionchorpraithe, ata neamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana, ach amhéin
ma mhonaraitear na feisti sin agus usaid 4 déanamh d'fiochéin n6 de chealla de bhunus
daonna no6 ainmhi, né a ndiorthaigh, ata neamh-inmharthana né

a dhéantar neamh-inmharthana agus ata ceaptha teacht i dteagmhail le craiceann slan amhadin.

6.6. [...]

6.7. Riail 19
Is in aicme III ata na feisti ar fad ina bhfuil nana-abhar n6 ina bhfuil nana-abhar
ionchorpraithe ach amhain ma ta an nana-abhar cuimsithe n6 nasctha ar chaoi nach féidir é
a scaoileadh isteach i1 gcolainn an othair n6 an tisdideora nuair a usaidtear an fheiste chun

na criche at4 ceaptha di.

6.8. [...]

6.9

Riail 21

Na feisti atd comhdhéanta de shubstainti n6 de theaglaim substainti /.../ ata ceaptha lena [...]

dtabhairt isteach i gcorp an duine tri oscailt colainne, no trina gcur ar an gcraiceann agus

a ionsunn no a scaipeann corp an duine go logdnta:

- is in aicme 11 até4 siad md ionsunn corp an duine iad go sistéamach no ma ionsunn sé
a gcuid tdirgi meitibileachta d'fhonn an chrioch a cheaptar a bhaint amach,

- is in aicme 111 atd siad ma bheartaitear iad a thabhairt isteach sa chonair
ghastraistéigeacha agus mad ionsunn corp an duine iad go sistéamach né md ionsunn
sé a gcuid tairgi meitibileachta,

- is in aicme I1b atd gach cds eile, ach amhdin mad chuirtear ar an gcraiceann iad, agus

is in aicme Ila atad siad sa chas sin.
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6.10. Riail 22
Na feisti ionracha ar fad i nddil le hoscailti colainne, seachas feisti mainliachta ionrai atd
ceaptha le haghaidh tdairgi iocshldinte a thabhairt tri ionanalu, is in aicme Ila atd siad,
ach amhdin ma bhionn tionchar bunriachtanach ag a modh gniomhaiochta
ar éifeachtulacht agus ar shabhdilteacht na dtdirgi iocshldainte a thugtar agus go bhfuil
siadsan ceaptha chun riochtai lena ngabhann baol don bheatha a chdiredil. Sa chdas sin

is faoi aicme Ilb a rangaitear siad.

6.11. Riail 23
Feisti teiripeacha gniomhacha a bhfuil feidhm chorpraithe dhiagndiseach né chomhthdite
acu, lena dteorannaitear go mor an bainistiu othar leis an bhfeiste, is in aicme I ata siad,

amhail corais uathoibriocha lubiata no difhibrileoiri seachtracha.
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IARSCRIBHINN VIII

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR |[...] DHEARBHU
MAIDIR LEIS AN gCORAS BAINISTIOCHTA CAILIOCHTA AGUS
AR MHEASUNU AR AN DOICIMEADACHT THEICINUIL

Caibidil I: Dearbhu [...] maidir leis an gcoras bainistiochta cailiochta
1.  Déanfaidh an monaroir coras bainistiochta cailiochta a bhunii, a dhoiciméadii, a chur chun
feidhme |...] faoi mar a thuairiscitear in Airteagal 8(5) den Rialachdn seo agus
caomhnéidh sé a éifeachtacht feadh shaolré na bhfeisti [...] lena mbaineann. Airitheoidh
an monardir cur i bhfeidhm an chorais bainistiochta cdiliochta mar a shonraitear i Roinn 3
¢ agus beidh sé faoi réir iniuchdireachta mar a leagtar sios i Roinn 3.3 agus i Roinn 3.4 i agus

faoi réir an thaireachais mar a shonraitear i Roinn 4 é.

2. [.]

3.  Measunu ar an gcéras bainistiochta cailiochta
3.1. Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasunu ar a choras bainistiochta céiliochta a thaisceadh
le comhlacht dé dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:
- ainm agus seoladh dit ghno chlaraithe an mhonardra agus aon laithredin mhonaraiochta
bhreise atd cumhdaithe leis an gcoras bainistiochta cailiochta, agus, méa dhéanann
an t-ionadai udaraithe an t-iarratas a thaisceadh, a ainm agus seoladh a d@it ghno
chlaraithe freisin,
- an t-eolas abhartha ar fad maidir leis an bhfeiste n6 leis an [...] ngripa feisti

a chumhdaitear leis an gcoras bainistiochta cdiliochta | ...],
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dearbhu i scribhinn nar cuireadh aon iarratas maidir leis an gcoras bainistiochta
cailiochta céanna atd bainteach le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da dtugtar
fogra, n6 faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe maidir leis an gcdras bainistiochta
cailiochta céanna ata bainteach le feiste [...],

dréacht de dhearbhui comhréireachta an Aontais i gcomhréir le hAirteagal 17 agus
le hlarscribhinn 111 don mhunla feiste ata cumhdaithe leis an ndés imeachta

um measuni comhréireachta,

an doiciméadacht maidir leis an gcoras bainistiochta cailiochta,

tuairisc dhoiciméadaithe ar na n6sanna imeachta ata ar bun chun na hoibleagéidi

a thorchuirtear leis an gcoéras bainistiochta cailiochta [...]lagus a cheanglaitear leis

an Rialachdn sin agus ar ghealltanas an mhonarora na nésanna imeachta sin a chur

1 bhfeidhm,

tuairisc ar na nésanna imeachta ata ar bun chun an [...] céras bainistiochta cailiochta

a choimedd leordhéthanach agus éifeachtil agus ar ghealltanas an mhonaréra

na nosanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

an doiciméadacht maidir leis an bplean faireachais iarmhargaidh, lena n-airitear, mas
infheidhme, plean chun measunu leantach cliniciuil iarmhargaidh a dhéanamh, agus

na ndésanna imeachta a cuireadh ar bun chun comhlionadh na n-oibleagaidi mar thoradh
ar na foralacha maidir le faireachas a leagtar amach in Airteagal 61 go hAirteagal 66

a airithin,

tuairisc ar na nésanna imeachta ata ar bun chun an plean faireachais iarmhargaidh

a choimedd cothrom le data, lena n-airitear, mas infheidhme, plean chun an measint
leantach cliniciuil iarmhargaidh a dhéanamh, agus na ndésanna imeachta

lena n-dirithitear comhlionadh na n-oibleagaidi atd mar thoradh ar na foralacha maidir le
faireachas a leagtar amach in Airteagal 61 go hAirteagal 66 agus mar thoradh freisin

ar ghealltanas an mhonardra na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm.

3.2. Airitheofar le cur chun feidhme]...] an chorais bhainistiochta cailiochta go gcloifear [...] le

foralacha an Rialachain seo [...]. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na foralacha go 1¢ir

a ghlac an monardéir da choras bainistiochta cailiochta a dhoiciméadu ar bhealach cérasach

agus orduil 1 bhfoirm ldmhleabhair cdiliochta agus beartas agus ndsanna imeachta

1 scribhinn ambhail clair chailiochta, pleananna cailiochta, [...] agus taifid chailiochta.
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Ina theannta sin, aireofar sa doiciméadacht ata le cur isteach chun measunt a dhéanamh
ar an gcoras bainistiochta céiliochta tuairisc leordhothanach ar na nithe seo a leanas,
go hairithe:
(a) cuspoiri cailiochta an mhonarora;
(b) eagru an ghno agus go hairithe:
- na struchtuir eagraiochtula i dteannta le sannadh soiléir i leith nosanna
imeachta, freagrachtai na foirne bainistiochta agus a n-tidaras eagraiochtil [...],
- na modhanna lena ndéantar faireachan ar theidhmiu €ifeachtil an chorais
bhainistiochta céiliochta agus go hdirithe a chumas chun cailiocht inmhianaithe
an deartha agus an [...] na feiste a bhaint amach, lena n-airitear rialu [...] feisti
nach bhfuil i gcomhréir leis an gcailiocht,
- 1 gcds ina gecuireann pdirti eile dearadh, monara agus/no fioru deiridh agus tastail
[...] na bhfeisti, n6 gnéithe ar bith eile diobh, [...] i gcrich, na modhanna chun
faireachan a dhéanamh ar theidhmiu éifeachttil an chorais bhainistiochta
cailiochta agus go hairithe cineél agus raon an rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar
an bpairti eile,
- 1 gcas nach bhfuil it ghno chlaraithe i mBallstat ag an monaroir,
an dréacht-sainordt chun ionadai udaraithe a ainmniu agus litir riin an ionadai

udaraithe chun glacadh leis an sainordu;

(c) nandsanna imeachta agus na teicnici chun faireachan a dhéanamh ar dhearadh
na bhfeisti (lena n-diritear nosanna imeachta le haghaidh meastoireacht
réamhchlinicinil agus chlinicinil) agus chun ¢ a thiord, a bhailiochtl agus a rial\, agus
[...] an doiciméadacht chomhfhreagrach chomh maith leis na sonrai agus na taifid mar
thoradh ar na nésanna imeachta agus teicnici sin; i gcds ina dtabharfar aghaidh leis na
ndésanna imeachta agus na teicnici sin go sainiuil orthu seo leanas:
- an straitéis maidir le comhlionadh rialdla, lena n-diritear proisis chun
na ceanglais abhartha dli a shainaithint, cdiliocht, aicmiu, laimhsedil coibhéise,
roghniu nésanna imeachta um measunu comhréireachta agus a gcomhlionadh,
- na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme
a aithint agus réitigh chun friothdil orthu sin, faoi bhreithnin SC is infheidhme

agus na gcaighdedan comhchuibhithe no réitigh chomhionanna,
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- an bainistivu riosca i gcomhréir le Roinn 1.2 d'larscribhinn 1,

- an mheastoireacht chliniciuil, de réir Airteagal 49 agus larscribhinn XII1,
lena n-diritear pleandil leantach chliniciuil iarmhargaidh,

- na réitigh chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais shonracha is infheidhme
maidir le dearadh agus togdil, lena n-diritear meastdireacht réamhchlinicinuil
iomchui, lena dtugtar aghaidh go sonrach ar Roinn II d'larscribhinn I,

- na réitigh chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais shonracha is infheidhme
maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste, lena dtugtar aghaidh
go sonrach ar Roinn I1I d'Iarscribhinn I,

- na nésanna imeachta maidir le sainaithint feisti arna dtarraingt suas agus
arna gcoinnedil cothrom le ddta o liniochtai, 6 shonraiochtai noé ¢ dhoiciméid
dabhartha eile ag gach céim den mhonaru,

- bainistiu ar dhearadh no ar athruithe sa choras bainistiochta cdailiochta;

(d) an[...] fiora agus na teicnici bainistiochta cailiochta ag céim na monaraiochta agus
go hairithe:
- na proisis agus na nésanna imeachta a isaidfear, go hairithe maidir le steiriliu [...],
agus na doiciméid abhartha,
- [...]
(e) na tastalacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gerich roimh an monarq, lena linn
agus ina dhiaidh, an mhiniciocht faoina dtarléidh siad, agus an trealamh tastala

a usaidfear; féadfar calabrt an trealaimh tastala a riana siar go hiomchui.

De bhreis air sin, tabharfaidh an monardéir rochtain ar an doiciméadacht theicniuil

dé dtagraitear in larscribhinn II don chomhlacht da dtugtar fogra.
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3.3. Iniuchoireacht

(2)

(b)

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra iniachoireacht ar an gcoras bainistiochta
cdiliochta chun a dhéanamh amach an gcomhliontar na ceanglais d4 dtagraitear

1 Roinn 3.2 faoin gcoras. I geds ina n-usdideann an monardir caighdedn
comhchuibhithe no SC a bhaineann le coras bainistiochta cailiochta, déanfaidh sé
comhréireacht leis na caighdedin sin no le SC sin a mheas. Ach amhain ma thugtar
bunts leis go cui, toimhdeofar go bhfuil na corais bhainistiochta cailiochta

lena sasaitear na caighdedin chomhchuibhithe n6 S[...]C i gcomhréir leis na ceanglais

arna gcumhdach ag na caighdedin n6 ag SJ...]C.

Aireofar san fhoireann [...] initichdireachta ball amhain ar a laghad a bhfuil taithi aige
cheana ar mheasunuithe ar an teicneolaiocht lena mbaineann i gcomhréir le Roinn 4.4
d'larscribhinn V1. I gcasanna nach léir an taithi sin ldithreach no nach bhfuil si
infheidhme, ni mor don chomhlacht da dtugtar fogra réasunaiocht dheimhnithe

a sholdthar do leithdhdileadh an initichéra sin. Aireofar sa nés imeachta meastnaithe
iniGchoireacht ar aitreabh an mhonardra agus, mas iomchui, ar aitreabh sholathréiri
agus/n6 fthochonraitheoiri an mhonaréra chun [...] na proéisis mhonaraiochta agus

na proisis abhartha eile a fhioru.
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(©)

(d)

Ina theannta sin, i gcés ina dtiocfaidh na feisti faoi aicme Ila n6 aicme I1b, beidh

an measunu ar an gcoras bainistiochta cdiliochta ag gabhadil leis an measunu

ar an doiciméadacht theicniuil i gcomhréir le fordlacha 5.3a go 5.3e de Chaibidil I1
den larscribhinn seo, le haghaidh na bhfeisti a roghnaitear. [...]. Agus feiste
ionadaioch no feisti ionadaiocha [...] & roghnt ag an gcomhlacht da dtugtar fogra,
cuirfidh sé san direamh an treoir a d'fhorbair agus a d'fhoilsigh aGCFL i gcomhréir
le hAirteagal 80 agus go hdirithe [...] irnuacht na teicneolaiochta, costilachtai idir
dearadh, teicneolaiocht, monari agus modhanna steirilithe, an uséid ata ceaptha d6 agus
torthai aon mheasunuithe dbhartha eile (e.g. maidir le hairionna fisiceacha, ceimiceacha,
[...] bitheolaiocha né cliniciula) a rinneadh 1 gcomhréir leis an Rialachan seo.
Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an réasunaiocht ba bhun leis an sampla/ leis

na samplai a dhoiciméadu.

Ma té an coras bainistiochta cailiochta i gcomhréir le foralacha abhartha an Rialachain
seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhniu [...] cdrais bainistiochta
cdiliochta [...] AE. Tabharfar fogra don mhonar6ir maidir leis an gcinneadh. Beidh

concluidi na hiniuchéireachta ann mar aon le [...] tuarascdil réasunaithe.

3.4. Cuirfidh an monaroir an comhlacht da dtugtar fogra a d'thormheas an coéras bainistiochta

cailiochta ar an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintiula a dhéanamh ar

an gcoras bainistiochta cailiochta no6 ar raon na [...] bhfeisti a chumhdaitear. Déanfaidh an

comhlacht da dtugtar fogra measunt ar na hathruithe a bheartaitear, a chinneadh an ga ata

ann le haghaidh iniuichtai breise agus deimhneoidh sé an bhfuil an coras bainistiochta

cailiochta, tar éis na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais dé dtagraitear i Roinn 3.2.

Cuirfidh sé an monardir ar an eolas maidir lena chinneadh ina mbeidh concluidi

an mheasunaithe agus, i gcds inarb infheidhme, concluidi initchtai breise |[...]. Beidh

faomhadh aon athraithe shubstaintitiil ar an gcoras bainistithe cailiochta n6 ar raon na [...]

bhfeisti a chumhdaitear i bhfoirm forlionta chuig deimhnit corais bhainistiochta

cailiochta [...] AE.
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4.2.

4.3.

Meastinu faireachais
Is ¢ is aidhm d'fhaireachas a airithia go gcomhlionfaidh an monaroir na hoibleagaidi

a thorchuirtear leis an gcoras bainistiochta céiliochta formheasta.

Udar6idh an monar6ir an comhlacht d4 dtugtar fogra na hinitichtai ar fad is ga a chur i gerich,
lena n-airitear [...] initichtai ar an lathair, agus tabharfaidh s¢ an t-eolas dbhartha ar fad do,
go hairithe:

- an doiciméadacht maidir leis an gcoras bainistiochta cailiochta,

- an doiciméadacht maidir le torthai agus le concluidi ar bith a eascraionn as an bplean
faireachais iarmhargaidh a chur i bhfeidhm, lena n-airitear an plean |...] maidir le
measinu leantach clinicitil iarmhargaidh i gcomhair lion dirithe feisti, mar aon leis |[...]
na fordlacha maidir le faireachas a leagtar amach in Airteagal 61 go hAirteagal 66
a chur 1 bhfeidhm,

- na sonrai at4 mar choinnioll sa chuid sin den chdras bainistiochta céiliochta a bhaineann
le dearadh, amhail torthai anailisi, riomhanna, tastdlacha, na réitigh a glacadh maidir leis
an mbainistiocht riosca a bhfuil tagairt di i Roinn 2 d'Tarscribhinn I, meastdireacht
réamhchlinicitil agus chliniciuil,

- na sonrai atd mar choinnioll sa chuid sin den chdras bainistiochta céiliochta a bhaineann
le monart, amhail tuarascélacha cigireachta agus sonrai tastalacha, sonrai calabrichain,

tuarascalacha céilithe an phearsanra lena mbaineann, etc.

Déanfaidh an comhlacht dé& dtugtar fogra initchtai agus meastnuithe iomchui go trathrialta,
uair gach 12 mhi ar a laghad, chun a &irithi1 go gcuireann an monardir an céras bainistiochta
cailiochta agus an plean faireachais iarmhargaidh formheasta i bhfeidhm [...]. Aireofar leis sin
[...] initichtai ar aitreabh an mhonarora agus, mas iomchui, inituchtai ar aitreabh sholathroiri
agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra. Trath a ndéantar na [...] hiniuichtai sin ar an lathair,
déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, nuair is cui sin, tdstalacha chun a airithiu go bhfuil
an coras bainistiochta cailiochta ag obair i gceart, n6 iarrfaidh sé go ndéanfar iad. Cuirfidh sé
tuarascail initichoireachta faireachais [...] ar fail don mhonar6ir agus, i gcas ina ndearnadh

tastail, cuirfidh sé tuarascail tastala ar fail.
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4.4. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra [...] initichtai monarchan ar an ldathair gan thogra

4.5.

ar an monaroir go randamach agus, mas iomchui, ar sholathroiri agus/né ar thochonraitheoiri
an mhonarora, a d'fhéadfai a chomhcheangal leis an meastnl faireachais tréimhsiuil
da dtagraitear i Roinn 4.3, n6 a d'théadfai a dhéanambh i dteannta an mheasunaithe faireachais
sin. Bun6idh an comhlacht dé dtugtar fogra plean do na [...] hinitichtai ar an lathair

gan fhogra nar cheart a nochtadh don mhonaroir.

I gcomhthéacs [...|na n-initichtai sin ar an lathair gan thogra, déanfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra [...] tdstdil ar shampla leordhdthanach 6n bproiseas tairgeachta nd
monaraiochta chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis

an doiciméadacht theicnitil [...]. Roimbh [...] na hiniuchtai ar an lathair gan fhégra, sonr6idh

an comhlacht d4 dtugtar fogra na critéir shamplala dbhartha agus an nés imeachta téastéla.

In ionad na samplala 6n tairgeacht, n6 i ina dteannta, togfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
samplai d'theisti 6n margadh chun a dheimhnit go bhfuil an theiste mhonaraithe i gcomhréir
leis an doiciméadacht theicnitil [...]. Roimh an tsamplail, sonr6éidh an comhlacht da dtugtar

fogra na critéir shamplala dbhartha agus an n6s imeachta tastala.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascail [...] initichéireachta ar an lathair ar fail

don mhonardir ina n-direofar, mas intheidhme, toradh na [...] tdstdla samplala.

I gcés na bhfeisti a aicmitear in aicme Ila n6 in aicme IIb, direofar sa mheasunu faireachais
freisin [...] measunu ar [...] dhoiciméadacht theicniuil na feiste n6 na bhfeisti lena mbaineann,
i gcomhréir le foralacha 5.3a go 5.3e de Chaibidil II den larscribhinn seo, ar bhonn sampla
ionadaioch n6 samplai ionadaiocha breise arna roghnu i gcomhréir leis an réasunaiocht arna

doiciméadu ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le pointe (c) i Roinn 3.3.

I gcas na bhfeisti a aicmitear in aicme 11, direofar sa mheasunu faireachais freisin [...] tdstdil
ar na pairteanna formheasta agus/n6 ar na habhair thormheasta at4 riachtanach do shlaine
na feiste, lena n-airitear, mas iomchui, an comhchuibheas idir cainniochtai na bpairteanna

agus/no6 na n-abhar tairgthe né ceannaithe agus cainniochtai na [...] bhfeisti criochnaithe.
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4.6. Airitheoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra go geinnteofar taithi leis an meastdireacht
ar na feisti, ar na corais agus ar na proisis |...] lena mbaineann, oibiachtilacht leantinach
agus neodracht le comhdhéanamh na foirne measunaithe; aireofar leis sin uainiocht bhaill
na foirne measunaithe i gceann tréimhsi iomchui. Mar riail ghinearalta, ni bheidh initchoir
ceannais i gceannas ar iniachoéireacht [na ni threastaloidh sé uirthi] ar feadh tréimhse is faide

na tri bliana 1 ndiaidh a chéile 1 ndail leis an monaroir céanna.

4.7. Ma bhunaionn an comhlacht da dtugtar fogra dibhéirseacht idir an sampla a tdgadh
on tairgeacht n6 6n margadh agus na sonraiochtai a leagtar sios sa doiciméadacht theicnitil n6
sa dearadh formheasta, fionréidh no tarraingeoidh s¢ siar an deimhniti 4bhartha

n6 forchuirfidh sé srianta air.

Caibidil II: [...] Measunu ar an Doiciméadacht Theicniuil

5. [...] Measunu ar an doiciméadacht theicniuil, is infheidhme maidir le feisti a aicmitear
mar aicme II1

5.1. Idteannta na n-oibleagaidi a thorchuirtear le Roinn 3, cuirfidh an monaro6ir iarratas chuig
an gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear 1 Roinn 3.1 maidir le measuni a dhéanamh
ar an doiciméadacht theicniuil [...] a bhaineann leis an bhfeiste a bhfuil sé 1 gceist aige [...]
a chur ar an margadh no a chur i seirbhis agus |[...] atda cumhdaithe ag an gcoras

bainistiochta céiliochta da dtagraitear i Roinn 3.

5.2. San iarratas tabharfar tuairisc ar dhearadh, ar mhonaru agus ar theidhmiocht na feiste i gceist.

Aireofar ann an doiciméadacht theicnitil a bhfuil tagairt di in Iarscribhinn II [...].
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5.3.

5.3a.

5.3b.

5.3c¢.

Scrudoidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas agus fostoidh sé baill foirne ar féidir leo
a chruthu go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir leis an teicneolaiocht lena mbaineann
agus maidir lena cur i bhfeidhm cliniciuil. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
tastalacha breise n6 fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gerich ionas gur féidir
measunu a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachdin. Cuirfidh

an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha abhartha fisiceacha né saotharlainne maidir leis

an bhfeiste i gerich no iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chinedl sin a chur i gerich.

[.]

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra athbhreithnin ar an bhfianaise chliniciuil

a thiolaic an monardir agus ar an meastoireacht chliniciuil ghaolmhar a cuireadh i gcrich.
Bainfidh an comhlacht da dtugtar usdid as athbhreithneoiri feiste ag a mbeidh saineolas
cliniciuil leordhothanach, lena n-diritear usdid a bhaint as saineolas cliniciuil seachtrach
lena mbaineann taithi dhireach reatha ar an bhfeiste atd i gceist né ar an mbail chliniciuil

ina n-usdidtear é, chun criocha an athbhreithnithe sin.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, in imthosca ina mbunaitear an fhianaise
chliniciuil ar shonrai, ina n-iomldine no i bpdirt, o fheisti a mhaitear a bheith comhionann
leis an bhfeiste ata a measunu, oiriunacht an mhodha sin a mheas, agus fachtéiri amhail
tascairi nua agus nudil a gcur san direamh. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra

a choncluidi maidir leis an gcomhionannas a mhaitear, le habharthacht agus

le leordhothanacht na sonrai a dhoiciméadu go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht

a léiriu. 1 gcas aon saintréith den fheiste a mhaionn an monardéir a bheith nudlach no

i gcds aon tdascairi nua, measfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an dtacaitear leis

na héilimh shonracha le sonrai réamhchliniciula agus cliniciula ata san anailis riosca.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra leordhdéthanacht na fianaise clinicitila agus na
meastoireachta cliniciula agus fioréidh sé na concluidi on monardir maidir le
comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta abhartha i nddil le sabhdilteacht agus
feidhmiocht. Ba cheart go measfar san athbhreithniu sin leordhothanacht

an mheasunaithe agus an bhainistithe ar shocair-riosca, treoracha usdide, oiliuint
d'usdideoiri, plean faireachas iarmhargaidh an mhonardra, agus an ga ata leis an bplean
leantach cliniciuil iarmhargaidh a bheartaitear agus a leordhothanai agus atd sin, i gcds

inarb iomchui.
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5.3d. Bunaithe ar a mheasunu ar an bhfianaise chliniciuil, ar an meastdireacht chliniciuil agus
an measunu sochair agus riosca, measfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an ga
garspriocanna sonracha a shainiu chun go mbeidh an comhlacht da dtugtar fogra in ann
athbhreithniu a dhéanamh ar nuashonru a dhéantar ar an bhfianaise chliniciuil bunaithe

ar fhaireachas iarmhargaidh agus sonrai leantacha cliniciula iarmhargaidh.

5.3e. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar thoradh an mheasunaithe

sa tuarascdil ar an measunu a dhéanfar ar an meastdoireacht chliniciuil.

5.4. Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra tuarascail maidir le [...] measuniu ar dhoiciméadacht
theicniuil, lena n-diritear tuarascdil ar an measunu a dhéanfar ar an meastdireacht
chliniciuil ar fdil don mhonarair.

Ma t4 an fheiste i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra deimhnit de chuid AE do [...] mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil. Sa deimhniu
beidh concluidi an [...] mheasunaithe, na coinniollacha bailiochta, na sonrai is g& chun

an dearadh formheasta a shainaithint, mas iomchui, tuairisc ar an gcrioch ata ceaptha

don fheiste.

5.5. 1 gcas ina bhféadfadh athruithe ar an dearadh formheasta difear a dhéanamh do [...]
shabhailteacht agus [...] d'theidhmiocht an fheiste n6 do na coinniollacha a fthorordaitear
maidir le husaid na feiste, an comhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhnia AE
do mheasunii ar dhoiciméadacht theicniuil [...], ni moér dé na hathruithe ar an tairge
formheasta a thormheas aris. [...] I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag an iarrthéir aon cheann
de na hathruithe thuas a dhéanamh, cuirfidh sé sin in 14l don chomhlacht da dtugtar fogra
a d'eisigh an deimhnit de chuid AE do mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil |...].
Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra na hathruithe a bheartaitear a [...] mheasunu agus
cinnfidh sé an éilitear measunu nua comhréireachta leis na hathruithe a bheartaitear
i gcomhréir le hAirteagal 42 no an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin
forlionadh leis an deimhniu de chuid AE do mheasunu ar dhoiciméadacht theicniil.

Sa chas deiridh, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measunu ar na hathruithe,
tabharfaidh s¢ fogra don mhonaroir faoina chinneadh, agus i gcds ina bhformheasfar
na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhniu de chuid AE do mheasuniu

ar dhoiciméadacht theicniuil|...]. [...].
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6. Nosanna imeachta sonracha

6.0. An nds imeachta i gcds feisti so-ionchlannaithe |[...] atda aicmithe in aicme 111 |...]:

(@)

(b)

(©

(ca)

An comhlacht da dtugtar fogra, tar éis do cdiliocht na sonrai cliniciula

lena dtacaitear leis an tuarascdil ar an meastoireacht chliniciuil on monardir

da dtagraitear in Airteagal 49(5) a fhioru, déanfaidh sé tuarascdil mheasunaithe ar
an meastdireacht chlinicivuil a ullmhu maidir leis an bhfianaise chliniciuil atd curtha
ar fail ag an monardir, go hdirithe maidir le tairbhe/riosca a chinneadh, agus
comhsheasmhacht leis an gcrioch ata ceaptha i bplean MLCI da dtagraitear

in Airteagal 8(6) agus i gCuid B d'larscribhinn XIII.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra a thuarascdil mheasunaithe ar

an meastoireacht chliniciuil, chomh maith le doiciméadacht na meastoireachta
cliniciula on monardir da dtagraitear i Roinn 6.1(c) agus (d) d'larscribhinn 11,

ar aghaidh chuig an gCoimisiun. Cuirfidh an Coimisiun na doiciméid sin ar aghaidh

chuig an bpainéal abhartha saineolaithe da dtagraitear in Airteagal 81a.

Féadfar a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra an méid a d'aimsigh sé a chur

i lathair an phainéil saineolaithe lena mbaineann.

Gan dochar do phointe (ca), féadfaidh painéal na saineolaithe, laistigh de thréimhse
60 la, tuairim eolaioch a chur ar fail maidir leis an tuarascdil mheasunaithe

ar an meastdireacht chliniciuil é6n gcomhlacht da dtugtar fogra, bunaithe ar

an bhfianaise chliniciuil a chuireann an monardgir ar fdil, go hdirithe maidir le
tairbhe/riosca a chinneadh, le comhsheasmhacht leis an tasc/na tasca leighis agus le

plean MLCI.

Féadfaidh an painéal saineolaithe a chinneadh gan tuairim eolaioch a chur ar fdil,
agus sa chas sin déanfaidh sé an comhlacht da dtugtar fogra a chur ar an eolas

a luaithe is féidir agus in aon chas laistigh de 15 la, agus cuirfear sios ar

na cuiseanna leis an gcinneadh, agus leis sin, leanfaidh an comhlacht da dtugtar

fogra ar aghaidh leis an nos imeachta um measunu comhréireachta.
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(cbl...])  mura dtabharfar aon tuairim laistigh de thréimhse 60 la, féadfaidh

(d)

an comhlacht da dtugtar fogra leanuint leis an measunu ar chomhréireacht na feiste

sin. [...]

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar

sa tuairim eolaioch 6 phainéal na saineolaithe. I gcas ina gcinnfidh an painéal
saineolaithe nach leor leibhéal na fianaise cliniciula no go dtagann imni chun cinn
leis faoi chinneadh an tairbhe/ an riosca, comhsheasmhacht leis an gcuspdir a ata
ceaptha agus plean MLCI, féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, mds ga,

a mholadh don mhonardir cuspdir na feiste a shrianadh go lion dirithe othar no

go grupai othar, teorainn a chur le tréimhse bailiochta an deimhnithe, staidéir
shonracha MLCI a dhéanamh, oiriunu a dhéanamh ar na treoracha usdide no

ar an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chliniciuil, no srianta eile

a fhorchur ina thuarascdil measunaithe comhréireachta. Tabharfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra udar cui i gcds nar chloigh sé leis an gcomhairle 6 phainéal

na saineolaithe ina tuarascail measunaithe comhréireachta.

L[]

6.1. Nos imeachta i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe

(a)

I gcas feiste ina bhfuil substaint ionchorpraithe, mar dhluthchuid, a d'théadfai a mheas,
da mbeadh si in uséid ar leithligh, gur tairge iocshléinte i de réir bhri Airteagal 1

de Threoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairge iocshlainte a dhioraitear 6 thuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna, agus gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste ann,
deimhneofar cailiocht, sdbhailteacht agus usaideacht na substainte de réir analai leis

na modhanna a shonraitear in larscribhinn I de Threoir 2001/83/CE.
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(b)

(c)

(d)

(e)

Sula ndéanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhniu de chuid AE [...]

do mheasunu ar dhoiciméadacht theicninil a eisitint, agus Usaideacht na substainte
mar chuid den theiste deimhnithe aige agus an chrioch at4 ceaptha don fheiste & cur san
aireambh, lorgo6idh sé tuairim eolaioch 6 cheann de na hudarais innitla a ainmneoidh

na Ballstait 1 gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear "idaras innitil na dtairgi
iocshlainte' anseo feasta) nd ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (dé ngairtear
'EMA' anseo feasta), agus ¢ ag gniomhu go hairithe trina Choiste maidir le Tairgi
focshlainte Daonna i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, maidir le cailiocht
agus sabhailteacht na substainte lena n-airitear tairbhe/riosca ionchorpra na substainte
san fheiste. I gcéds ina mbeidh diorthach 6 thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna

no substaint ionchorpraithe san fheiste, dd mbeadh si in usaid ar leithligh, a d'théadfai
a mheas gur tairge iocshldinte i a thagann faoi raon eisiach larscribhinn Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle leis

an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach.

Agus a thuairim & heisiuint aige, cuirfidh tidaras innitil na dtairgi iocshlainte no6
an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach san direamh an proiseas monaraiochta agus
na sonrai a bhaineann le htsdideacht ionchorprti na substainte san theiste mar ata

cinntithe ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Tabharfaidh [...] idaras innitil na dtairgi iocshlainte n6 an Ghniomhaireacht Leigheasra
Eorpach [...] a thuairim/a tuairim don chomhlacht da dtugtar fogra

- [...]
- laistigh de 210 14 tar éis doiciméadacht bhaili a fhail [...].

Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta d4 dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch tidards innitil na dtairgi iocshlainte n6 na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai, agus aon nuashonrt a d'théadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht

da dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolaioch agus a

chinneadh 4 dhéanambh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an deimhniti
ma ta an tuairim eolaioch neamhthabhrach. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in 10l
d'udaras inniuil na dtéirgi iocshldinte lena mbaineann n6 don Ghniomhaireacht

Leigheasra Eorpach.
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(f)  Sula ndéanfar aon athru [...] 1 ndail le substaint choimhdeach atd ionchorpraithe
1 bhfeiste, go hairithe maidir lena phroiseas monaraiochta, cuirfidh an monaroir
an comhlacht d4 dtugtar fogra ar an eolas maidir leis na hathruithe agus rachaidh
an comhlacht d4 dtugtar fégra i gcombhairle leis an tidaras [...] a bhi bainteach leis
an gcomhairliuchan tosaigh, chun a dhaingnit go gcaomhnofar cailiocht agus
sabhailteacht na substainte coimhdi. Cuirfidh an t-udaras [...] san aireamh na sonrai
a bhaineann le huséaideacht ionchorpru na substainte san theiste mar até cinntithe
ag an gcomhlacht da dtugtar fogra, chun a airithia nach mbeidh aon tionchar ditltach
ag na hathruithe ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis an tsubstaint a bheith
curtha leis an bhfeiste. Cuirfidh sé a thuairim ar fail laistigh de 60 [...] 14 tar éis do
an doiciméadacht bhaili maidir leis na hathruithe a thail. Vi thabharfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra forlionadh leis an deimhniu de chuid AE do mheasunu
ar dhoiciméadacht theicninuil ma ta an tuairim eolaioch neamhfhabhrach. Cuirfidh sé

a chinneadh deiridh in iul don udarads lena mbaineann.

(g) Agus faisnéis faighte ag an t-tidaras [...] a bhi bainteach leis an gcomhairliichan tosaigh
maidir leis an tsubstaint choimhdeach, a bhféadfadh tionchar a bheith aige
ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis an tsubstaint a cuireadh leis an bhfeiste,
cuirfidh sé comhairle ar fail don chomhlacht da dtugtar fogra maidir le tionchar a bheith
ag an bhfaisnéis sin ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis an tsubstaint a
cuireadh leis an bhfeiste n6 gan tionchar a bheith aici. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar
fogra an tuairim eolaioch nuashonraithe san aireamh agus ¢ 1 mbun athbhreithnithe ar a

mheasinu ar an nds imeachta le haghaidh meastinii comhréireachta.
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6.2. Nos imeachta i gcas feisti a mhonaraitear ag usaid fiochain no6 cealla de bhunis daonna

no ainmhioch, né a ndiorthaigh, ata neamh-inmharthana né

a dhéantar neamh-inmharthana

(2)

(b)

I gcas feisti a mhonaraitear agus diorthaigh fiochan n6 ceall de bhunus daonna

4 n-usaid [...], a chumhdaitear faoin Rialachan seo i gcomhréir le pointe (ea)

d'Airteagal 1(2) agus feisti a ionchorpraionn, mar bhunchuid, fiochdin no cealla de
bhunus daonna no a ndiorthaigh a chumhdaitear faoi Threoir 2004/23/CE, agus
gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste ann, lorgéidh an comhlacht
da dtugtar fogra, sula ndéanfaidh s¢ deimhniu de chuid AE [...] do mheasunu

ar dhoiciméadacht theicninil a eisitint, tuairim eolaioch 6 cheann de na hudardis
inniula [...] a ainmneoidh na Ballstéit i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE (da ngairtear
"idaras innitil na bhfiochan agus na gceall daonna' anseo feasta) [...] maidir le gnéithe
a bhaineann le deonu, soldthar, tastdil agus/no tairbhe/riosca ionchorpru fiochdn no
ceall de bhunuis daonna san fheiste. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra achoimre
ar an réamh-mheasunu comhréireachta lena gcuirfear, i measc nithe eile, faisnéis ar fail
faoi neamh-inmharthanacht na bhfiochan no6 na gceall daonna, faoina ndeonu,

faoina solathar agus faoina dtéastail agus faoi thairbhe/riosca ionchorpru na bhfiochan no

na gceall daonna né a ndiorthaigh san fheiste

Laistigh de [...]120 14 tar ¢is doiciméadacht bhaili a fhail, tabharfaidh udaras inniuil
na bhfiochan agus na gceall daonna a thuairim [...]don chomhlacht da dtugtar fogra

[.].

9769/15 ADD 1 ros/ORI/dr 119

ANNEX

DGB 3B GA



(©)

Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra faoin bhfeiste tuairim
eolaioch udards inninuil na bhfiochdn agus na gceall daonna, agus aon nuashonru
a d'fhéadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra aird chui ar
na dearcai a nochtar sa tuairim eolaioch agus a chinneadh a dhéanamh aige |...].
Ni thabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an deimhnin ma ta an tuairim
eolaioch neamhfhabhrach. Cuirfidh s¢ a chinneadh deiridh in iul d'udaras inniuil

na bhfiochan agus na gceall daonna lena mbaineann | ...].

(d)Sula ndéanfar aon athru i nddil le fiochdn no ceall daonna neamh-inmharthana ata

ionchorpraithe i bhfeiste, go hdirithe maidir lena dheonu, lena thastdil no

lena sholathar, cuirfidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra ar an eolas
maidir leis na hathruithe a bheartaitear agus rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra
i gcomhairle leis an udards a bhi bainteach leis an gcomhairliuchadn tosaigh, chun

a dhaingniu go gcaomhndfar cdiliocht agus sabhdilteacht na bhfiochdn no na gceall
daonna no a ndiorthaigh ata ionchorpraithe san fheiste. Cuirfidh an t-udarads |[...]
san direamh na sonrai a bhaineann le husdideacht ionchorpru na bhfiochdn no

na gceall daonna no a ndiorthaigh san fheiste mar atd cinntithe ag an gcomhlacht
da dtugtar fogra, chun a dirithiu nach mbeidh aon tionchar diultach ag

na hathruithe ar an tairbhe/an riosca bunaithe a bhaineann leis na fiochdin no

na cealla daonna no a ndiorthaigh a bheith curtha leis an bhfeiste. Cuirfidh sé

a thuairim ar fail laistigh de 60 la tar éis do an doiciméadacht bhaili maidir leis

na hathruithe a bheartaitear a fhdil. Ni thabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
forlionadh leis an deimhniu de chuid AE do mheasunu ar dhoiciméadacht theicninuil
md td an tuairim eolaioch neamhfhabhrach. Cuirfidh sé

a chinneadh criochnaitheach in iul d'udards inniuil na bhfiochdn agus na gceall

daonna lena mbaineann.
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(e) 1 gcas feisti a mhonaraitear tri usdid a bhaint as fiochdn a dhéantar
neamh-inmharthana no tdirgi neamh-inmharthana a dhioraitear 6 fhiochdan
ainmhioch da dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 an 8 Lunasa
on gCoimisiun maidir le ceanglais dirithe i dtaca leis na ceanglais a leagtar sios
i dTreoir 90/385/CEE agus i dTreoir 93/42/CEE on gComhairle a bhaineann
le hionchlanndin leighis ghniomhacha agus le feisti leighis a mhonaraitear ag usdid
fiochadn de bhunadh ainmhioch, cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra i bhfeidhm

na ceanglais shonracha a leagtar sios sa Rialachdn sin,

6.3. Nos imeachta i gcas na bhfeisti ata comhdhéanta de shubstainti no de theaglaim substainti

a dhéantar a ionsu i gcorp an duine no a scaiptear go loganta i gcorp an duine

(a) I gcads na bhfeisti sin atda comhdhéanta de shubstainti no de theaglamai substainti ata
ceaptha lena dtabhairt isteach i gcorp an duine agus a dhéantar a ionsu i gcorp
an duine no a scaiptear go logdnta i gcorp an duine, déanfar cdiliocht agus
sabhadilteacht na feiste a fhioriu i gcds inarb infheidhme agus a theoranni do
na ceanglais nach gcumhdaitear leis an Rialachan seo, i gcomhréir leis na ceanglais
a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE maidir
le meastoireacht a dhéanamh ar ionsu, ar dhdileadh, ar mheitibiliu, ar eisfhearadh,
ar fhulaingt loganta, ar thocsaineacht, ar idirghniomhaiocht le feisti eile, le tdirgi
tocshldinte no le substainti eile agus freisin ar an mbaol a d'fhéadfadh a bheith ann

d'fhrithghniomhartha diobhdlacha.

(c) Chomh maith leis sin, i gcas a dtairgi meitibileachta a ionsunn corp an duine d'fhonn
go mbainfear amach an crioch a cheaptar leo, lorgoidh an comhlacht da dtugtar
fogra tuairim eolaioch 6 cheann de na hudardis inniula a ainmneoidh na Ballstdit
i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear "udards inninuil na dtdirgi iocshldainte’
anseo feasta) no ag an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (da ngairtear 'EMA’
anseo feasta), agus é ag gniomhu go hdirithe trina Choiste maidir le Tairgi
Tocshldginte Daonna i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, maidir
le comhréireacht na feiste leis na ceanglais adbhartha a leagtar sios in larscribhinn 1

a ghabhann le Treoir 2001/83/CE.
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(d) Tarraingeofar suas tuairim udards inniuil na dtairgi iocshldinte no

na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai laistigh de 150 la.

(e) Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch udaras inniuil na dtdairgi iocshlainte no na Gniomhaireachta
Leigheasra Eorpai, agus aon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann. Tabharfaidh
an comhlacht da dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolaioch
agus a chinneadh a dhéanamh aige. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in iul d'udaras
inniuil na dtdirgi iocshldinte lena mbaineann né don Ghniomhaireacht Leigheasra

Eorpach.

7.  Baisceanna a fhioru i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe
a d'fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i

a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in Airteagal 1(4)

Ar mhonart gach baisce d'theisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint mhiochaine
ionchorpraithe a d'théadfai a mheas, d4 mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshldinte i
a diorthaiodh 6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna dé dtagraitear sa chéad thombhir
d'Airteagal 1(4), cuirfidh an monar6ir an comhlacht d4 dtugtar fogra ar an eolas

faoi scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh s¢ chuige an deimhnit oifigitil i ndail

le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna n6 plasma dhaonna até in Gsaid san fheiste,
ar deimhniu ¢ até eisithe ag saotharlann Stait a cheapann Ballstat chuige sin i gcomhréir

le hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.
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Caibidil III: Foralacha riarachain

8. Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar €is an fheiste dheireanach a chur ar

an margadh, no i gcés feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15 bliana ar

a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6

a ionadai udaraithe, i gcdas nach bhfuil dait ghno chlaraithe ag an monaroir i mBallstit,

go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais innitla:

dearbhtl comhréireachta AE,

an doiciméadacht da dtagraitear sa [...] chuigin fleasc de Roinn 3.1 agus go hairithe

na sonrai agus na taifid mar thoradh ar na nésanna imeachta déa dtagraitear i bpointe (c)
de Roinn 3.2,

na hathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4,

an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 5.2, agus

na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear

1Roinn 3.3,4.3,4.4. 5.3, 5.4 agus 5.5.

9.  Ingach Ballstat déanfar forail go gcoinneofar an doiciméadacht sin ar fail do na hudarais

innidla don tréimhse a shonraitear sa chéad abairt den mhir roimhe seo i gcas

ina mbreithneofai ina théimheach ¢ an monardir, n6 a ionadai udaraithe, laistigh d4 chrioch

féin n6 go geuirfeadh sé deireadh lena ghniomhaiocht ghn6 roimh dheireadh na tréimhse sin.
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IARSCRIBHIN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

1.  Iséard atd i gceist le scridi cinedil AE an n6s imeachta trina bhfionnann agus
trina ndeimhnionn comhlacht d4 dtugtar fogra go ndéantar, le feiste, lena n-diritear
an doiciméadacht theicniuil agus na prdéisis abhartha saolré a ghabhann léi agus sampla
ionadaioch comhfhreagrach den tairgeacht ata cumhdaithe, foradlacha abhartha an Rialachain

seo a chomhlionadh.

2.  An t-iarratas

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm agus seoladh an mhonarora agus, mas € an t-ionadai tidaraithe atd ag cur
an iarratais isteach, ainm agus seoladh an ionadai tdaraithe sin,

— an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in Iarscribhinn II [...]. Cuirfidh
an t-iarratasoir sampla ionadaioch den tdirgeacht i gceist, da ngairfear 'cinedl' anseo
feasta, ar fail don chomhlacht da dtugtar fogra. Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra
samplai eile a iarraidh de réir mar is gé,

— dearbhu i scribhinn nér taisceadh aon iarratas maidir leis an gcinedl céanna
le haon chomhlacht eile da dtugtar fogra, n6 faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe
sin maidir leis an gcineal céanna a dhiultaigh comhlacht eile d4 dtugtar fogra no
a tharraing an monardir siar sula ndearna an Comhlacht eile da dtugtar fogra

a mheasunu criochnaitheach.
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3.1.

3.1a.

3.1b.

3.1c.

Measiunu

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an méid seo a leanas:

an t-iarratas a scrudu agus baill foirne a fhostu ar féidir leo a chruthui go bhfuil an t-eolas
agus an taithi acu maidir leis an teicneolaiocht lena mbaineann agus maidir lena cur

i bhfeidhm cliniciuil. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha breise no
fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gcrich ionas gur féidir measunu

a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais abhartha an Rialachain. Cuirfidh

an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha abhartha fisiceacha no saotharlainne maidir leis
an bhfeiste i gcrich no iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chinedl sin a chur

i gerich.

an doiciméadacht theicniuil a scrudu agus a mheasuna maidir le comhréireacht le ceanglais
an rialachdin seo is infheidhme maidir leis an bhfeiste, lena n-diritear measunu ar phroisis
dabhartha saolré, mar shampla, bainistiu riosca, meastdireacht chlinicinuil agus PMS agus
fiort a dhéanamh go ndearnadh an cineal a mhonara i gcomhréir leis an doiciméadacht sin;
ina theannta sin taifeadfaidh sé na mireanna a dearadh i gcomhréir leis na sonraiochtai

is infheidhme de chuid na gcaighdean da dtagraitear in Airteagal 6 n6 de chuid CS [...],
chomh maith leis na mireanna nar dearadh ar bhonn fhoralacha abhartha

na gcaighdean thuasluaite;

[-..] athbhreithniu a dhéanamh ar an bhfianaise chliniciuil a thiolaic an monardir agus ar
an meastéireacht chliniciuil ghaolmhar a cuireadh i gcrich. Bainfidh an comhlacht

da dtugtar fogra usdaid as athbhreithneoiri feiste ag a mbeidh saineolas cliniciuil
leordhothanach, lena n-diritear usdid a bhaint as saineolas cliniciuil seachtrach

lena mbaineann taithi dhireach reatha ar an bhfeiste atd i gceist né ar an mbail chliniciuil

ina n-usdidtear ¢, chun criocha an athbhreithnithe sin;

in imthosca ina mbundfar an fhianaise chlinicinuil ar shonrai, ina n-iomldine no i bpdirt,

0 fheisti a mhaitear a bheith comhchosuil né comhionann leis an bhfeiste atd ad measunu,
oiriunacht an mhodha sin a mheas, agus fachtdéiri amhail tascairi nua agus nudil a gcur
san direamh. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a choncluidi maidir leis

an gcomhionannas a mhaitear, le habharthacht agus le leordhothanacht na sonrai

a dhoiciméadu go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a léiriu. 1 gcds aon saintréith
den fheiste a mhaionn an monardir a bheith nudlach no i gcdas aon tascairi nua, measfaidh
an comhlacht da dtugtar fogra an dtacaitear leis na héilimh shonracha le sonrai

réamhchliniciula agus cliniciula atd san anailis riosca.
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3.1d. doiciméadu soiléir a dhéanamh ar thoradh an mheasunaithe sa tuarascdil ar an measuniu

a dhéanfar ar an meastdireacht chliniciuil.

3.2. déanfaidh sé n6 eagréidh sé na meastinuithe iomchui agus na tastalacha fisiciula n6
saotharlainne is g4 chun a fhiort an gcomhlionann na réitigh a ghlac an monaroéir ceanglais
ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta an Rialachéin seo mura bhfuil na caighdeain
da dtagraitear in Airteagal 6 n6 an tsonraiocht [...] choiteann curtha i bhfeidhm; ma ta
an theiste le nascadh le feiste no feisti eile le hoibrit mar atd ceaptha, solathrofar cruthiinas
go bhfuil si i gcomhréir leis na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus i

nasctha le haon ftheisti den sort sin a bhfuil na saintréithe ata sonraithe ag an monardir acu;

3.3. déanfaidh sé n6 eagréidh sé na meastinuithe iomchui agus na tastalacha fisiciula n6
saotharlainne is g chun a fhioru, i gcés ina bhfuil rogha déanta ag an monardir na caighdeéin

abhartha a chur 1 bhfeidhm, gur cuireadh na caighdedin sin 1 bhfeidhm dairire;

3.4. tiocfaidh sé ar chomhaont( leis an iarratasoir maidir leis an ait ina ndéanfar na meastnuithe

agus tastalacha is ga; agus

3.5. tuarascdil a dhréachtu ar scrudu cinedil AE maidir le torthai na measunuithe agus

na dtastalacha a dhéanfar faoi mhir 3.1 go mir 3.3.

4. Deimhniu
Ma chomhlionann an cinedl foralacha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar
fogra deimhniu ar scradu cinedil AE. Ar an deimhnit sin beidh ainm agus seoladh
an mhonarora, concliidi an mheasunaithe, na coinniollacha bailiochta agus na sonrai is ga
chun an cinedl a formheasadh a shainaithint. Cuirfear codanna dbhartha na doiciméadachta
1 gceangal leis an deimhnitl agus coinneoidh an comhlacht da dtugtar fogra coip de.

Tarraingeofar suas an deimhniu i gcomhréir le hlarscribhinn XII.
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5.  Athruithe ar an gcineal
5.1. Cuirfidh an t-iarrataséir an comhlacht da dtugtar fogra agus a d'eisigh an deimhnit ar scrada
cinedil AE ar an eolas faoi aon athru ata beartaithe a dhéanamh ar an gcineal formheasta né ar

an gcrioch atd ceaptha do.

5.2. 1 gcas ina bhféadfadh athruithe difear a dhéanamh do chomhréireacht an tairge leis
na ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta no leis na coinniollacha
a forordaiodh maidir le hiisdid an tairge, ni mor don chomhlacht da dtugtar fogra agus
a d'eisigh an deimhniu ar scriidu cinedil AE, na hathruithe ar an tairge formheasta
lena n-diritear teorainneacha ar an gcrioch ata ceaptha do a fhormheas freisin. Déanfaidh
an comhlacht d4 dtugtar fogra na hathruithe atd beartaithe a scrudu, cuirfidh sé an monar6ir ar
an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh sé¢ forlionadh leis an tuarascail ar scrudi cinedil
AE dé. Is i bhfoirm forlionaidh leis an mbundeimhnit ar scrtiida cinedil AE a bheidh

an formheas ar aon athrt ar an gcineal formheasta.

5.3. Eilitear iarratas nua ar mheasunu comhréireach d'aon athruithe ar an gcrioch agus ar
an usdid ata ceaptha don fheiste formheasta, ach amhdin i gcds ina gcuirfear

teorainneacha ar an gcrioch agus ar an usdid atd ceaptha.

6. Nosanna imeachta sonracha
Na foralacha maidir leis na nésanna imeachta sonracha i gcés feisti so-ionchlannaithe ata
aicmithe in aicme I1l, no 1 gcas feisti a bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe iontu, n6
1 gcés feisti a mhonaraitear ag said fiochain n6 cealla de bhunus daonna n6 ainmhioch, né
a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né a dhéantar inmharthana, né feisti ata comhdhéanta
de shubstainti né de chomhcheangal substainti ata ceaptha lena dtabhairt isteach i gcorp
an duine agus a ionsuitear no a scaiptear go loganta i gcorp an duine a leagtar amach
1 Roinn 6 d'Tarscribhinn VIII, ta feidhm ag na foralacha sin ar choinnioll go dtuigfear
gur tagairt do dheimhniu ar scrudu cinedil AE aon tagairt do dheimhnia AE [...] maidir

le measunu ar dhoiciméadacht theicniuil.
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7. Foralacha riarachain
Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar €is an theiste dheireanach a chur ar
an margadh, no 1 gcds feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15 bliana ar
a laghad tar ¢is an ftheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir n6
a ionadai udaraithe, i gcds nach bhfuil dit ghno chlaraithe ag an monardéir i mBallstdt,
go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais innitla:
- an doiciméadacht d4 dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,
- na hathruithe d4 dtagraitear i Roinn 5,
- coipeanna de dheimhnithe agus de thuarascdlacha ar scrudu cinedil AE agus

de na habhair bhreise/na forliontai a ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'larscribhinn VIII.
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TARSCRIBHIN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR FHIORU
COMHREIREACHTA TAIRGE

1. Is € cuspdir an mheasunaithe comhréireachta bunaithe ar thiora comhréireachta tairge,
a airithiu go bhfuil feisti i gcomhréir leis an gcinedl ar eisiodh deimhnit ar scradu cineail AE
ina leith agus go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm
acu maidir leo, lena n-diritear proisis saolré leanunacha amhail, mar shampla, bainistiu

riosca, meastoireacht chliniciuil agus PMS.

2. I gcas ina n-eisitear deimhniu ar scradu cinedil AE i gcomhréir le hlarscribhinn IX, is féidir
leis an monardir an nos imeachta a leagtar amach i gcuid A (dearbhu céiliochta tairgthe) né an

nos imeachta a leagtar amach 1 gcuid B (fiort an tairge) a chur i bhfeidhm.

3. De mhaolu ar Roinn 1 agus ar Roinn 2, is féidir le monardiri feisti a aicmiodh in aicme Ila
an larscribhinn seo a chur i bhfeidhm freisin, ma dhéantar doiciméadacht theicnitil

a tharraingt suas mar a leagtar amach in larscribhinn II 1.
CUID A: DEARBHU CAILIOCHTA TAIRGTHE

1. Airitheoidh an monaroir go gcuirtear i bhfeidhm an céras bainistiochta cailiochta
a formheasadh chun na feisti lena mbaineann a mhonart agus déanfaidh sé
an chigireacht dheireanach, mar a shonraitear i Roinn 3 i, agus ta sé faoi réir an thaireachais

da dtagraitear i Roinn 4.

2. An monardir a chomhlionann na hoibleagaidi a thorchuirtear le Roinn 1, tarraingeoidh s¢ suas
agus coinneoidh sé dearbhu comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 17
agus le hlarscribhinn IIT don mhunla feiste atd cumhdaithe ag an nds imeachta um meastint
comhréireachta. Tri dhearbhi comhréireachta AE a eisitint, airithionn an monaroir
agus dearbhaionn sé go bhfuil na feisti lena mbaineann i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil
tuairisc air sa deimhniu ar scradu cineéil AE agus go gcomhlionann siad na fordlacha

de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.
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3.2.

3.3.

Coras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasunu ar a choras bainistiochta cailiochta a thaisceadh

le comhlacht dé dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

- na heiliminti ar fad a liostaitear i Roinn 3.1 d'Tarscribhinn VIII,

- an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in Iarscribhinn II do na cinedlacha ata
formheasta; i gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicnitil toirtitil agus/n6
ina gcoinnitear 1 in 4iteanna éagsula, cuirfidh an monaréir doiciméadacht theicniuil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicnitil
ina hiomlaine arna iarraidh sin;

- coip de na deimhnithe ar scradu cineail AE dé dtagraitear i Roinn 4 d'larscribhinn IX;
ma tathar ag taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra a d'eisigh
na deimhnithe ar scriida cinedil AE, is gd tagairt don doiciméadacht theicnitil agus do

na nuashonruithe a rinneadh air agus do na deimhnithe a eisiodh.

Trid an gcoéras bainistiochta céiliochta a chur chun feidhme |...] , airitheofar [...]
comhréireacht | ...] leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhniu ar scrudu cineéil AE agus
go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.
Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na foralacha go I¢ir a ghlac an monaréir da choras
bainistiochta cailiochta a dhoiciméadu ar bhealach corasach agus orduil i bhfoirm
lamhleabhair cdiliochta agus beartas 1 scribhinn amhail cléir chailiochta, pleananna

cailiochta, [...] agus taifid chailiochta.

Aireofar ann go hairithe tuairisc leordhéthanach ar na heiliminti a liostaitear i bpointi (a), (b),

(d) agus (e) de Roinn 3.2 d'larscribhinn VIII.

Beidh feidhm ag foralacha phointe (a) agus phointe (b) de Roinn 3.3 d'larscribhinn VIII.

Ma éairithitear leis an gcoras bainistiochta cailiochta go bhfuil na feisti i gcomhréir

leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrudu cinedil AE agus go gcomhlionann
siad foralacha abhartha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhniu
dearbhaithe cailiochta AE. Tabharfar fogra don mhonaroir maidir leis an gcinneadh.

San thogra sin direofar concluidi na cigireachta agus measint réastnaithe.
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3.4. Ta feidhm ag Roinn 3.4 d'Tarscribhinn VIII.

4. Faireachas
T4 feidhm ag fordlacha Roinn 4.1, na chéad fleisce, an dara fleasc agus an ceathru fleasc

de Roinn 4.2, Roinn 4.3, Roinn 4.4, Roinn 4.6 agus Roinn 4.7 d'larscribhinn VIII.

I gcas feisti a aicmiodh in aicme III, mar chuid den fhaireachas seicealfar freisin an bhfuil
comhchuibheas idir an chainniocht den amhabhar n6 an chainniocht d'eiliminti
rithabhachtacha até tairgthe n6 ceannaithe agus formheasta i gcas an chinedil agus

an chainniocht de thairgi criochnaithe.

5.  Baisceanna a fhioru i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe
a d'fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i

a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in Airteagal 1(4)

Ar mhonart gach baisce d'theisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint mhiochaine
ionchorpraithe a d'théadfai a mheas, d4 mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i
a diorthaiodh 6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna dé dtagraitear sa chéad thombhir
d'Airteagal 1(4), cuirfidh an monaroir an comhlacht d4 dtugtar fogra ar an eolas faoi
scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh sé chuige an deimhniu oifigiuil i ndail

le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna n6 plasma dhaonna até in Gsaid san fheiste,
ar deimhniu ¢ até eisithe ag saotharlann Stait a cheapann Ballstat chuige sin 1 gcomhréir

le hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.
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7.2.

Foralacha riarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar €is an theiste dheireanach a chur ar

an margadh, no 1 gcds feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15 bliana ar

a laghad tar ¢is an ftheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir n6

a ionadai udaraithe, i gcds nach bhfuil dit ghno chlaraithe ag an monardéir i mBallstdt,

go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais innitla:

- dearbhu comhréireachta an Aontais,

- an doiciméadacht da dtagraitear sa cheathru fleasc de Roinn 3.1 d'larscribhinn VIII,

- an doiciméadacht d4 dtagraitear sa seachtu fleasc de Roinn 3.1 d'Tarscribhinn VIII,
lena n-airitear an deimhniu ar scrudu cineail AE da dtagraitear in larscribhinn IX,

- na hathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4 d'larscribhinn VIII, agus

- na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra a bhfuil tagairt doibh

i Roinn 3.3, Roinn 4.3 agus Roinn 4.4 d'Tarscribhinn VIII.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Tarscribhinn VIII.

Feidhm maidir le feisti arna n-aicmiu in aicme Ila

De mhaolu ar Roinn 2, de bhua dhearbhti comhréireachta AE airithionn an monardir agus
dearbhaionn s¢ go monaraitear na feisti in aicme Ila 1 gcomhréir leis

an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in Iarscribhinn II agus go gcomhlionann siad

na ceanglais sin de chuid an Rialachéin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

I gcas feisti in aicme Ila, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra, mar chuid den mheastinti

1 Roinn 3.3[...] meastinu ar an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhinn II do
na feisti roghnaithe chun féachaint an bhfuil si i gcomhréir le foralacha an Rialachain seo;

1 gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicniuil toirtitil agus/n6 ina gcoinnitear i in aiteanna

¢agsula, cuirfidh an monardir doiciméadacht theicniuil achomair isteach agus tabharfaidh sé

rochtain ar an doiciméadacht theicnitil ina hiomléaine arna iarraidh sin.
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Agus sampla ionadaioch n6 samplai ionadaiocha feisti 4 roghnu ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra, cuirfidh sé€ san direamh Grnuacht na teicneolaiochta, costilachtai idir dearadh,
teicneolaiocht, monaru agus modhanna steirilithe, an isaid atd ceaptha do6 agus torthai

aon mheasunuithe dbhartha eile (e.g. maidir le hairionna fisiceacha, ceimiceacha, [...]
bitheolaiocha né cliniciiila) a rinneadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Déanfaidh

an comhlacht dé dtugtar fogra an réasunaiocht ba bhun leis an sampla/leis na samplai feisti

a dhoiciméadn.

7.3. Ma dheimhnitear leis an measunu i gcomhréir le Roinn 7.2 go bhfuil na feisti in aicme Ila
1 gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhinn II agus
go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir
leo, eiseoidh an comhlacht d4 dtugtar fogra deimhniti de bhun na roinne seo den larscribhinn

S€O.

7.4. Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra measunu ar thuilleadh samplai feis#i mar chuid

den mheasunu faireachais da dtagraitear i Roinn 4.

7.5. De mhaolu ar Roinn 6, ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis
an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monardéir né a ionadai tidaraithe
go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais innitla:
- dearbhu comhréireachta an Aontais,
- an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in Iarscribhinn II,

- an deimhnia d4 dtagraitear i Roinn 7.3.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Tarscribhinn VIII.

9769/15 ADD 1 mrk/ORI/ro 133
ANNEX DGB 3B G A



CUID B: FiORU AN TAIRGE

1. Iséataigceist le fior an tairge an nos imeachta trina ndéanann an monaro6ir a airithia agus
a dhearbhu, tar éis d6 gach feiste monaraithe a scrudu, tri dhearbhti comhréireachta AE
a eisitint i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le hiarscribhinn III, go bhfuil na feisti a bhi
faoi réir an nos imeachta a leagtar amach 1 Roinn 4 agus i Roinn 5 i gcomhréir leis an gcineal
a bhfuil tuairisc air sa deimhniu ar scrudu cinedil AE agus go gcomhlionann siad na ceanglais
sin de chuid an Rialachéin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo, lena n-airitear préisis saolré

leanunacha.

2. Déanfaidh an monaroir gach beart is ga lena airithiu go dtdirgtear trid an bproiseas
monarajochta feisti ata i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhniut ar scrada
cineail AE agus go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin a bhfuil feidhm
acu maidir leo. Sula dtosoidh sé ag monart, ullmhéidh an monaroir doiciméid ina saineofar
an proiseas monaraiochta, go hdirithe maidir le steirilit nuair is ga sin, agus
na gnathfhoralacha réamhbhunaithe ata le cur chun feidhme chun tdirgeacht aonchineélach
a airithia agus, nuair is iomchui, lena airithia go bhfuil na tirgi i gcomhréir leis an gcineal
a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrudu cinedil AE agus leis na ceanglais de chuid

an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

Ina theannta sin, maidir le feisti a chuirtear ar an margadh agus bail steiriuil orthu, agus gan
a chur san aireamh ach na gnéithe sin den phréiseas monaraiochta ata deartha chun steiriliocht
a ratha agus a chothu, cuirfidh an monaroir foralacha Roinn 3 agus Roinn 4 de Chuid A

den larscribhinn seo 1 bhfeidhm.

3.  Gabhfaidh an monardir air féin plean faireachais iarmhargaidh a thionscnamh agus
a choinnedil cothrom le data, lena n-diritear measiinu leantach clinicitil iarmhargaidh, agus
na nosanna imeachta lena n-dirithitear comhréireacht le hoibleagédidi an mhonarora
a eascraionn as na foralacha maidir le forairdeall agus faireachas iarmhargaidh a leagtar

amach [...] i gCaibidil VII.
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4.  Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra na scriduithe agus tastalacha is iomchui
chun comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin a thiort tri gach tairge a scrudu

agus a thastail faoi mar a shonraitear i Roinn 5.

Nil feidhm ag na seicealacha réamhluaite maidir leis na gnéithe sin den phroiseas

monaraiochta ata deartha chun steiriliocht a rathu.

5.  Fioru tri gach tairge a scridu agus a thastail
5.1. Déantar gach feiste a scrudu ina haonar agus déanfar na tastalacha fisiciula n6 saotharlainne
1s iomchui arna sainit sa chaighdean dbhartha n6 sna caighdedin abhartha d4 dtagraitear
in Airteagal 6 nd déanfar tastdlacha agus measunuithe coibhéiseacha chun comhréireacht
na bhfeisti a fthioru, i gcés inarb iomchuli, leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit
ar scrudu cinedil AE agus leis na ceanglais sin de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu

maidir leo.

5.2. Greamo6idh an comhlacht da dtugtar fégra a uimhir aitheantais de gach feiste formheasta, n6
cinnteoidh sé go bhfuil sin greamaithe di, agus tarraingeoidh sé suas deimhniu AE ar thiora

an tairge 1 ndail leis na tastalacha agus na measunuithe a dhéanfar.

6.  Baisceanna a fhioru i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe
a d'fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i

a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in Airteagal 1(4)

Ar mhonart gach baisce d'theisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint mhiochaine
ionchorpraithe a d'théadfai a mheas, d4 mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i
a diorthaiodh 6 thuil dhaonna né 6 phlasma daonna dé dtagraitear sa chéad thombhir
d'Airteagal 1(4), cuirfidh an monar6ir an comhlacht d4 dtugtar fogra ar an eolas

faoi scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh s¢ chuige an deimhnit oifigitil i ndail

le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna n6 plasma dhaonna até in tsaid san fheiste,
ar deimhniu ¢ até eisithe ag saotharlann Stait a cheapann Ballstat chuige sin 1 gcomhréir

le hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.
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7.  Foralacha riarachain
Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar €is an theiste dheireanach a chur ar
an margadh, no 1 gcds feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15 bliana ar
a laghad tar ¢is an ftheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir n6

a ionadai udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais inniula:

an dearbhul comhréireachta,

an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 2,

an deimhniu da dtagraitear i Roinn 5.2,

an deimhniu ar scradu cinedil AE dé dtagraitear in larscribhinn IX.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Tarscribhinn VIII.

8.  Feidhm maidir le feisti arna n-aicmiu in aicme Ila

8.1. De mhaolu ar Roinn 1, de bhua dhearbht comhréireachta AE airithionn an monaréir agus
dearbhaionn s¢ go monaraitear na feisti in aicme Ila 1 gcomhréir leis
an doiciméadacht theicnitiil da dtagraitear in Iarscribhinn II agus go gcomhlionann siad

na ceanglais sin de chuid an Rialachéin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

8.2. Ta sé d'aidhm ag an bhfioru a dhéanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra i gcomhréir
le Roinn 4 a dhearbht go bhfuil na feisti in aicme Ila i gcomhréir leis
an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in Iarscribhinn II agus go gcomhlionann siad

na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

8.3. Ma dhearbhaitear leis an bhfiort i gcomhréir le Roinn 8.2 go bhfuil na feisti in aicme Ila
i gcomhréir leis an doiciméadacht theicniuil da dtagraitear in larscribhinn II agus
go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir
leo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fogra deimhnit de bhun na roinne seo

den larscribhinn seo.
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8.4. De mhaolu ar Roinn 7, ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis
an ftheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monardir né a ionadai idaraithe
go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na htidarais innitla:
- an dearbhui comhréireachta,
- an doiciméadacht theicnitiil da dtagraitear in Iarscribhinn II,

- an deimhnia da dtagraitear i Roinn 8.3.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'larscribhinn VIII.
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IARSCRIBHIN XI

[...] NOS IMEACHTA D'FHEISTI SAINCHEAPTHA

1. I gcés feisti saincheaptha, seachas feisti so-ionchlannaithe aicme II1, déanfaidh an monardir

né a ionadai udaraithe an raiteas a tharraingt suas leis an bhfaisnéis seo a leanas ann:

ainm agus seoladh an mhonaréra, mar aon le hainm agus seoladh

aon laithrean monaraiochta,

mas intheidhme, ainm agus seoladh an ionadai udaraithe,

sonrai lenar féidir an theiste 1 gceist a shainaithint,

raiteas lena gcuirtear in 1al go bhfuil sé 1 gceist nach n-tisdidfidh ach othar airithe no6
usaideoir airithe an fheiste, agus go sainaithnitear an t-othar n6 an t-tsaideoir sin de réir
ainm, de réir acrainm no de réir coid uimhriuil,

ainm an [...] duine a scriobh an t-oideas agus ata udaraithe sa dli naisiunta de bhua

a chailiochtai gairmitla, agus, 1 gcas inarb inftheidhme, ainm na hinstititide slainte

lena mbaineann,

saintréithe an tairge mar a chuirtear in ial ar an oideas iad,

raiteas lena gcuirtear in 1l go gcomhlionann an fheiste i gceist na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I agus,

mas infheidhme, lena Iéiritear na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta
nar comhlionadh ina n-iomlaine, mar aon leis na forais is bonn do sin,

mas intheidhme, 1éireofar go bhfuil substaint mhiochaine san fheiste né go bhfuil
substaint mhiochaine ionchorpraithe inti, lena n-airitear diorthach fola daonna né
plasma dhaonna, n6 fiochain no cealla de bhuntis daonna n6 ainmhioch da dtagraitear

1 Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisitn.
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2. Gabhfaidh an monardir air féin an doiciméadacht a choinnedil ar fail do na hudarais naisitinta
inniula, lena Iéiritear laithrean monaraiochta no laithreain mhonaraiochta agus lena dtugtar
tuiscint ar dhearadh, ar mhonara agus ar theidhmiocht an tairge, lena n-airitear
an theidhmiocht a bhfuiltear ag stil 1¢i, le gur féidir meastinii a dhéanamh ar chomhréireacht

an tairge le ceanglais an Rialachain seo.

Déanfaidh an monaréir gach beart is g4 lena airithil go dtdirgeann an prdiseas monaraiochta

tairgi atd monaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht a luaitear sa chéad mhir;

3.  Déanfar an fhaisnéis sa [...] rditeas a bhaineann leis an Iarscribhinn seo a choinneail ar feadh
tréimhse cuig bliana ar a laghad tar éis an theiste a chur ar an margadh. I gcés feisti

so-ionchlannaithe, 15 bliana ar a laghad a bheidh sa tréimhse sin.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d'larscribhinn VIII.

4.  Gabhfaidh an monardir air féin aon taithi a thaightear le linn na céime iarthairgthe
a athbhreithniu agus a dhoiciméadu, lena n-airitear measunu leantach clinicitil iarmhargaidh
da dtagraitear 1 gCuid B d'larscribhinn XIII, agus gabhfaidh sé air féin freisin meain iomchui
a chur chun feidhme chun aon ghniomh ceartaitheach is ga a chur i bhfeidhm. Aireofar
sa mhéid sin oibleagdid a bheith ar an monar6ir fogra a thabhairt do na hidarais innitla,
i gcomhréir le hAirteagal 61(4), maidir le haon teagmhais thromchuiseacha agus/nd
aon ghniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh, agus € sin a dhéanamh

a luaithe a thaigheann s¢ amach fathu.
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IARSCRIBHIN XII

[...]| DEIMHNITHE A EISEOIDH COMHLACHT DA dTUGTAR FOGRA

Ceanglais Ghinearalta

1.  Cuirfear na deimhnithe i dtoll a chéile i gceann amhdin de theangacha oifigitula
an Aontais;

2. Nithagrofar i ngach deimhniu ach do nos imeachta amhdin don mheasunu
ar an gcomhréireacht;

3. Ni eiseofar deimhnithe ach do mhonardéir amhdin (duine nadurtha no dlitheanach). Is ga
gurb ionann ainm agus seoladh an mhonardra a direofar ar an deimhniu agus an t-ainm
agus an seoladh a bheidh claraithe sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 25
den Rialachan seo;

4.  Leraon feidhme na ndeimhnithe, is ga go ndéanfar cur sios glan soiléir ar an bhfeiste/ar
na feisti a chumhdofar:

(a )A'ireofar ar dheimhnithe de chuid AE do mheasunu ar dhoiciméadacht theicniuil
agus i ndeimhnithe ar scrudu cinedil AE, sainaitheantas soiléir (ainm, modul, cineadl)
na feiste né na bhfeisti, an chrioch atda ceaptha (arb ionann i agus an chrioch
a d'dirigh an monardir sna treoracha usdide agus a measunaiodh sa ndos imeachta
don mheasunu comhréireachta), an t-aicmiu riosca agus aonad usdide Basic UDI-DI
da dtagraitear in Airteagal 24 mir 4b;

(b) A'ireofar ar dheimhnithe corais bhainistiochta chdiliochta AE sainaithint na bhfeisti no
na ngrupai feisti, an t-aicmiu riosca agus, i gcds na bhfeisti sin a aicmeofar
mar Aicme 11b, an chrioch ata ceaptha doibh;

5.  Beag beann ar an gcur sios a usdidfear sa deimhniu/leis an ndeimhniu, is ga
don Chomhlacht da dTugtar Fogra bheith in ann na feisti (aonair) a chumhddéfar leis
an deimhniu a léirin nuair a iarrfar sin. Is ga don Chomhlacht da dTugtar Fogra coras a
leagan amach lena gcumasofar cinneadh na bhfeisti, lena n-diritear a n-aicmiu,

a chumhdofar leis an deimhniu;

6.  Chun an feiste/na feisti a chumhdofar leis an deimhniu sin a chur ar an margadh, is gad,
mds infheidhme, nota a bheith sna deimhnithe ina léiritear go n-éilitear deimhniu eile
de réir an Rialachdin seo;

7. Aireofar ar dheimhnithe cérais bhainistiochta chdiliochta AE i gcds feisti aicme I rditeas
go ndearna an Comhlacht da dTugtar Fogra iniuchdireacht ar an gcoras cdiliochta ata
srianta do ghnéithe an mhonaraithe a bhaineann le bail steiriuil a dirithiu
agus a choimedd no do ghnéithe a bhaineann le comhréireacht na feiste

le ceanglais mhéadreolaiocha, de réir mar is infheidhme.
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8.  Maidir le rianu faisnéise, i gcds ina ngabhfaidh an deimhniv ionad deimhnithe a bhi ann
roimhe sin (i.e. forlionta, modhnaithe, atheisithe), direofar nota amhail ""gabhann
an deimhniu seo ionad dheimhnivu xyz on dd/mm/bbbb"', agus déanfar an t-athru

a shainaithint.

Il.  Inneachar iosta na ndeimhnithe

1.  Ainm, seoladh agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra;

2. ainm agus seoladh an mhonardra agus, mas infheidhme, ainm agus seoladh
an ionadai tdaraithe;

3. uimhir vathuil lena sainaithnitear an deimhniu;

3a. uimhir aonair chlariuchdin an mhonarora de réir Airteagal 25a, mir 2;

4.  data eisiina;

5. data éaga;

6.  sonrai a theastaionn chun go sainaithneofar an feiste/na feisti go glan soiléir n6, i gcds
na ndeimhnithe sin lena gcumhdofar coras bainistithe cdiliochta, na grupai feisti [...]
a chumhdoéfar leis an deimhnit (féach ar na ceanglais ghineardlta a leagtar amach
i Roinn 1.4 den larscribhinn seo) |...];

7. [

7a. mas infheidhme, tagairt do dheimhniu a ionadaiodh roimhe sin (féach ar
na ceanglais ghineardlta ata leagtha amach i Roinn 1.8 den larscribhinn seo);

8.  tagairt don Rialachan seo agus don larscribhinn dbhartha ar dé réir a rinneadh an meastinu
comhréireachta;

9.  scruduithe agus tastdlacha a rinneadh, e.g. tagairt do chaighdedin dbhartha, do thuarascalacha
ar thastalacha n6 do thuarascalacha initichdireachta;

10. mas intheidhme, tagairt do na codanna dbhartha den doiciméadacht theicniuil n6
do dheimhnithe eile is ga chun an fheiste n6 na feisti atd cumhdaithe a chur ar an margadh;

11. mas infheidhme, faisnéis faoin bhfaireachas arna dhéanamh ag an gcomhlacht d4 dtugtar
fogra;

12.  concluidi an mheasunaithe comhréireachta 6n gcomhlacht da dtugtar fogra maidir leis
an larscribhinn dabharthal...];

13. na coinniollacha n6 teorainneacha a bhaineann le bailiocht an deimhnithe;

14. sinit an chomhlachta da dtugtar fogra ata ceangailteach de réir an dli ndisitinta is infheidhme.
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IARSCRIBHINN XIII

MEASTOIREACHT CHLINICIUIL AGUS MEASUNU LEANTACH

CLINICIUIL IARMHARGAIDH

CUID A: MEASTOIREACHTA CHLINICIUIL

1. Chun meastoireacht chlinicitil a phleandil, a dhéanamh go leanuinach agus

a dhoiciméadu, déanfaidh monaroir an méid seo a leanas:

(@)

plean meastoireachta cliniciula a bhunu agus a nuashonru, ina mbeidh

an méid seo a leanas ar a laghad:

[-..] sainaithint na gceanglas ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta

da bhfuil tacaiocht 6 shonrai clinicitla dbhartha ag teastail;

sonru faoin ) gcuspdoir a bheartaitear don fheiste;

léiriu soiléir ar spriocghrupai sonraithe le tasca soiléire agus fritdasca;

tuairisc mhionsonraithe ar na tairbhi cliniciula a bheartaitear d'othair agus
paraiméadair abhartha agus shonracha faoi thorthai cliniciula ag gabhadil leis;
sonru ar na modhanna a bheidh le husdid chun scrudu a dhéanamh ar na
gnéithe cdiliochtula agus cainniochtilla a bhaineann

le sabhadilteacht chliniciuil agus tagairt shoiléir ann do dhearbhi na rioscai
iarmharacha agus na bhfothorthai;

tasc agus sonraiocht na bparaiméadar atd le husdid chun inghlacthacht

an choimheasa idir riosca agus tairbhe i gcds na dtdsc éagsula agus an chrioch
(na criocha) a bheartaitear don fheiste de réir staid na teicneolaiochta i gcursai
leighis;

léiriu ar an mbealach ina dtabharfar aghaidh ar na ceisteanna maidir le
tairbhe/riosca a bhaineann le comhphadirteanna sonracha (e.g. usdid
chogaisiochta, fiochdin neamh-inmharthana daonna/ainmhioch);
plean d'fhorbairt chliniciuil ina léireofar an dul chun cinn 6 imscruduithe
taiscéalaiocha (e.g. trialacha a dhéantar ar an duine den chéad uair, staidéir
féidearthachta, staidéir phiolotacha) go himscruduithe daingniuchdin (e.g.
imscruduithe rithabhachtacha cliniciula) agus an Mheasunaithe Leantaigh
Chliniciuil Iarmhargaidh (MLCI) i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn seo
lena ngabhfaidh léiriu ar na garspriocanna agus cur sios ar na critéir ghlactha
a d'fhéadfadh a bheith ann ;
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() .

] sainaithneoidh sé na sonrai cliniciula at ar fail agus dbhartha don theiste agus don

[...]chrioch ata ceaptha di agus na bearnai a bheidh ann faoi dheireadh

san fhianaise chlinicinil [...] tri litriocht eolaioch a chuardach ar bhealach cdrasach;

©..] tabharfaidh sé breithmheas ar na tacair sonrai cliniciula tri mheastéireacht
a dhéanambh ar a oiriinai ata siad chun sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a bhun;
@..] ginfidh sé aon sonrai clinicitila nua no breise is ga le diriu ar shaincheisteanna até
gan réiteach tri imscruduithe cliniciula a cheapadh go cui i gcomhréir leis
an bplean d'fhorbairt chliniciuil;
@ ]..] déanfaidh sé anailis ar na sonrai cliniciiila d&bhartha go 1€ir chun concluidi
a dhéanamh faoi shabhailteacht agus faoi theidhmiocht chliniciuil na feiste (tairbhi
cliniciula san direamh).

2. [..]

3. Beidh an mheastoireacht chliniciuil criochntil agus oibiachtil, agus direofar idir shonrai
fabhracha agus shonrai neamhthabhracha inti. Beidh doimhneacht agus fairsinge na
meastdireachta sin comhréireach agus iomchui 1 dtaca le cineél na feiste atd i gceist,
lena haicmiu, leis an [...] gcrioch ata ceaptha di, le héilimh an mhonardra agus leis na rioscai
a bhaineann léi.

4. [..]
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4a. Is ar shonrai cliniciula feiste den chinedl céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste ata

i gceist a léiriu, agus orthu sin amhdin, a fhéadfar meastoireacht chlinicivuil a bhunu.

Féadfar tréithe teicniula, bitheolaiocha agus cliniciula a chur san direamh leis

an gcoibhéis a léiriu:

Teicniuil: beidh ceapadh na feiste comhchosuil; baintear usdid aisti

faoi choinniollacha usdide comhchosula; beidh na sonraiochtai agus na hairionna
comhchosiiil (e.g. airionna fisiciceimiceacha amhail déine fuinnimh, neart inteannta,
slaodacht, airionna dromchla, tonnfhad, algartaim bogearrai; bainfear leas

as modhanna usdide comhchosula (mds abhartha); beidh prionsabail oibriochta
agus ceanglais chriticiula feidhmiochta comhchosula i gceist.

Bitheolaioch: Usdidtear na hdbhair né na substainti céanna nuair atdthar

i dteagmhadil le fiochdin chéanna de chuid an duine no sreabhdin choirp

do theagmhail don chinedl céanna agus ar feadh ré comhchosula teagmhdla agus

do shaintréithe scaoilte comhchosula substainti, lena n-diritear tairgi dighradaithe
agus insiothlaithe.

Cliniciuil: Baintear usdid as an bhfeiste le haghaidh na baile cliniciula no na criche
céanna (lena n-diritear déine chomhchosuil agus céim an ghalair), san dit chéanna
sa chorp, i ndaonra comhchosuil (lena n-diritear aois, anatamaiocht, fiseolaiocht); ta
an cinedl usdideora céanna acu, ta an fheidhmiocht chriticinil abhartha chéanna acu
i gcomhréir leis an éifeacht chlinicinil a mheastar do chrioch shonrach

a bheartaitear.

Beidh na saintréithe sin comhchosuil sa mhéid agus nach mbeadh

aon difriocht shuntasach chliniciuil i bhfeidhmiocht chlinicinil na i sabhdilteacht na feiste.

Caithfear cuinsi coibhéise a bhunu ar bhonn cui eolaioch i gconai. Ni mor do mhonardoiri a

bheith in ann a léiriu go soiléir go bhfuil leibhéil leordhothanacha de rochtain acu ar

na sonrai maidir leis na feisti sin a bhfuil siad ag maiomh go bhfuil coibhéis ag a bhfeisti

leo chun udar a thabhairt don choibhéis ata maite.

5. [.]

9769/15 ADD 1 kel/CMG/ro 144

ANNEX

DGB 3B GA



2.1

Déanfar torthai na meastoireachta clinicitla agus na [...] fianaise cliniciula ar a bhfuil si
bunaithe a dhoiciméadu sa tuarascail ar an meastodireacht chlinicitil a thacoidh leis an

measunu ar chomhréireacht na feiste.

Leis [...]Jan bhfianaise chliniciuil mar aon le sonrai neamhchliniciula a fthaightear
0 mhodhanna tastala neamhchlinicitla agus doiciméadacht dbhartha eile, féadfaidh
an monardir comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a

1éiriti agus beidh siad ina gcuid de dhoiciméadacht theicnitiil na feiste i gceist.

CUID B: MEASUNU LEANTACH CLINICIUIL IARMHARGAIDH

Is ¢ ata i meastinu leantach clinicitil iarmhargaidh, da ngairtear: MLCI anseo feasta, proiseas
leantach chun an mheastoireacht chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 49 agus i gCuid A den
Iarscribhinn seo a nuashonru agus beidh sé ina chuid de phlean faireachais iarmhargaidh an
mhonarora. Chun na criche sin, déanfaidh an monardéir sonrai clinicidla a bhailit agus
meastoireacht a dhéanamh orthu go réamhghniomhach, ar sonrai iad 6 usaid feiste, i ndaoine
no ar dhaoine, ar feiste 1 a bhfuil comhartha CE uirthi, a chuirtear ar an margadh no

a chuirtear i seirbhis laistigh den chrioch atd ceaptha di d4 dtagraitear sa n6s imeachta
abhartha um measunu comhréireachta, agus ¢ mar aidhm ag an monar6ir sdbhailteacht agus
feidhmiocht na feiste ar feadh a saolré ionchasai a chinntit, inghlacthacht leantach na rioscai
sainaitheanta a chinntiil agus rioscai ata ag teacht chun cinn a bhrath ar bhonn fianaise

fiorasai.

Déanfar MLCI de bhun modh doiciméadaithe a bheidh leagtha sios i bplean MLCI.

I MLCI sonr6far na modhanna agus na ndésanna imeachta chun sonrai clinicitla a bhailiti agus
meastoireacht a dhéanamh orthu d'thonn
(a) sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntiu ar feadh a ré feidhme ionchasai,
(b) fo-¢ifeachtai nach rabhthas ar an eolas fithu roimhe a shainaithint agus monatoireacht
a dhéanambh ar na fo-¢€ifeachtai agus fritdsca a sainaithniodh roimhe,

(c) rioscai at4 ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisiu ar bhonn fianaise fiorasai,
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(d) inghlacthacht leanunach an choimheasa idir riosca agus tairbhe da dtagraitear i Roinn 1
agus 1 Roinn 5 d'larscribhinn I a airithit, agus

(¢) mi-usaid chorasach théideartha na feiste no Gsaid na feiste gan lipéad a shainaithint
d'thonn leorgacht na criche atd ceaptha di a thiort.

2.2. Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean an mheastnaithe
leantaigh chliniciuil iarmhargaidh: [...]

(a) modhanna agus ndésanna imeachta ginearalta MLCI at4 le cur i bhfeidhm, amhail an
taithi chliniciuil a fuarthas a bhailit, aiseolas a thail 6 usaideoiri, scagadh a dhéanamh
ar litriocht eolaioch agus ar thoinsi sonrai cliniciudla eile;

(b) na modhanna agus na nésanna imeachta sonracha ata le cur i bhfeidhm maidir le MLCI
amhail meastoireacht a dhéanamh ar chlair oiritinacha né ar staidéir MLCI;

(¢) réastinaiocht d'oiriinacht na modhanna agus nésanna imeachta da dtagraitear
1 bpointe (a) agus 1 bpointe (b);

(d) tagairt do chodanna 4bhartha na tuarascala ar an meastdireacht chliniciuil d4 dtagraitear
1 Roinn 6 de Chuid A den larscribhinn seo agus don bhainistit riosca da dtagraitear
1 Roinn 2 d'Tarscribhinn I

() na cuspdiri sonracha ar a ndireoidh MLCI;

(f) meastoireacht ar na sonrai cliniciula a bhaineann le feisti coibhéiseacha no le feisti
comhchostla,

(g) tagairt do Shonraiochtai Coiteanna, do chaighdeain agus do threoir dbhartha maidir le
MLCI [...].

(h) sceideal ama mionsonraithe a bhfuil bonn cirt leordhothanach leis
do ghniomhaiochtai MLCI (e.g. anailis ar shonrai agus ar thuairisciu MLCI)

a dhéanfaidh an monardir.
3. Déanfaidh an monardir anailis ar thorthai MLCI agus déanfaidh sé na torthai a dhoiciméadu

1 dtuarascail mheastoireachta ar MLCI a bheidh mar chuid den tuarascadil

ar an meastoireacht chliniciuil agus den doiciméadacht theicnitil.

4. Cuirfear concluidi na tuarascala meastoireachta ar MLCI san aireamh

sa mheastoireacht chliniciuil da dtagraitear in Airteagal 49 agus 1 gCuid A

den Iarscribhinn seo agus sa bhainistiu riosca da dtagraitear i Roinn 2 d'larscribhinn I.

Ma aithnitear tri MLCI go bhfuil ga le bearta coisctheacha agus/né ceartaitheacha, cuirfidh

an monaroir na bearta sin chun feidhme.
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IARSCRIBHINN XIV

IMSCRUDUITHE CLINICIULA

I.  Ceanglais ghinearalta
1. Pointi machnaimbh eiticiula
Gach céim den imscrudu cliniciuil, 6n gcéad dearcadh ar an nga agus ar an udar ata leis

an staidéar go foilsiu na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail aitheanta eiticiula iad [...].

2. Modhanna

2.1. Déanfar imscruduithe clinicitla ar bhonn plean iomchui imscrudaithe ina 1€ireofar
an saineolas eolaioch agus teicnitil is déanai agus sonréfar na himscraduithe sa doigh is
go ndeimhneoidh n6 go nditltdidh siad maimh an mhonaroéra maidir leis an bhfeiste agus
maidir le sdbhailteacht na feiste, a feidhmiocht agus na gnéithe sin a bhaineann le
tairbhe/riosca dé4 dtagraitear in Airteagal 50(1); aireofar sna himscruduithe déthain
breathnuithe chun bailiocht eolaioch na gconcluidi a ratht. Déanfar an réasunaiocht
do cheapadh agus don mhodheolaiocht staitistiuil a roghndfar a chur i lathair mar

a chuirtear sios air i Roinn 3.6 den larscribhinn seo.

2.2. Beidh na nésanna imeachta a usaidfear chun na himscraduithe a dhéanamh oirianach

don theiste ata faoi [...] imscrudu.

2.2a. Beidh na modheolaiochtai taighde a usdidfear chun an t-imscrudu a dhéanamh oiriinach

don fheiste atd faoi imscrudu.
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2.3. Déanfaidh lion leordhothanach de na husdideoiri ata ceaptha na himscruduithe clinicitla,
de réir plean do mheastoireacht chliniciuil agus i dtimpeallacht chliniciuil lena léireofar
na gndthdhadlai [...] usdide a bheartaitear don theiste sa spriocdhaonra othair. Beidh siad
i gcomhréir leis an bPlean Meastoireachta Cliniciula da dtagraitear i gCuid A

d'larscribhinn XIII.

2.4. Direofar ar bhealach iomchui ar ghnéithe iomchui teicnivula agus feidhmiula na feiste,
2o hdirithe na cinn a bhaineann le sabhailteacht agus feidhmiocht, agus ar an éifeacht ata acu
ar thorthai an abhair agus scradofar iad le ceapadh an imscrudaithe. Cuirfear liosta

de ghnéithe teicniula agus feidhmiula na feiste agus na torthai gaolmhara dabhair ar fail.

2.4a. Direofar ar an gcuspdoir a cheaptar, ar na sochair chliniciula, ar fheidhmiocht agus
ar shabhadilteacht na feiste le criochphointi an Imscrudaithe Chlinicinil. Déanfar
na criochphointi a chinneadh agus a mheasunu agus usdid d baint as modheolaiochtai atd
baili 6 thaobh na heolaiochta de. Beidh an priomh-chriochphointe iomchui don fheiste

agus beidh sé abhartha go cliniciuil.

2.5. [..]

2.6. Beidh rochtain ag an liachleachtoir né ag an duine Udaraithe eile ar na sonrai teicnitla agus
clinicitila a bhaineann leis an bhfeiste. Tabharfar na treoracha cui don phearsanra a bheidh
pdirteach san imscrudu agus cuirfear an oiliuint chui orthu 6 thaobh na feiste imscrudaithi
a usdid, an phlean imscrudaithigh chliniciuil agus dea-chleachtais chliniciuil. Fioréfar an
oilivint sin agus i gcds inarb iomchui, déanfaidh an t-urraitheoir an oiliviint a shocru agus

a dhoiciméadu mar is iomchui.

2.7. Satuarascail ar an imscrudu cliniciuil, a shinigh an liachleachtoir né duine tdaraithe eile ata
freagrach, beidh meastoireacht chriticitil ar na sonrai go 1éir a bhailitear le linn

an imscrudaithe chlinicitil, lena n-airitear torthai ditltacha.
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II. Doiciméadacht maidir leis an iarratas ar imscrud cliniciuil
I gcés feisti imscrudaitheacha a chumhdaitear le hAirteagal 50, déanfaidh an t-urraitheoir an t-
iarratas a tharraingt suas agus a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 51 mar aon leis

na doiciméid seo a leanas [...| mar a leagtar amach anseo thios:

1. Foirm iarratais

Beidh an thoirm iarratais lionta isteach go cui le faisnéis faoi na rudai seo a leanas:

1.1. Ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an urraitheora agus, mas intheidhme, ainm, seoladh
agus sonrai teagmhala a dhuine teagmhéla no a ionadai dlithiuil de réir Airteagal 50(2) ata

bunaithe san Aontas.

1.2. Murab ionann iad agus a bhfuil i Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala mhonar6ir
na feiste a bhfuil sé ceaptha imscradui clinicitil a dhéanamh uirthi agus, mas infheidhme,

ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla a ionadai udaraithe.

1.3. Teideal an imscradaithe chliniciail.

1.4. An uimbhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 51(1).

1.5. Stadas an iarratais ar imscrudu cliniciuil ([...] i.e. céadtiolacadh an iarratais, ath-thiolacadh

an iarratais , leasu suntasach).

1.5a. Sonrai/tagairt don Phlean Meastdireachta Cliniciula (e.g., lena n-diritear sonrai maidir

le céim ceaptha an imscrudaithe chliniciuil).

1.6. I gcas an t-iarratas ath-thiolacadh don fheiste chéanna, dita né détai agus uimhir thagartha no
uimhreacha tagartha an iarratais n6 na n-iarratas a tiolacadh roimhe no i gcés leasu suntasach,
tagairt don bhuniarratas. Aithneoidh an t-urraitheoir na hathruithe uile oén iarratas
a tiolacadh roimhe chomh maith leis an réasunaiocht do na hathruithe sin, go hdirithe,
faoina ndearnadh athruithe ar bith le haghaidh a thabhairt ar na torthai o

na hathbhreithnithe a rinneadh roimhe én Udards Inniil né én gCoiste Eitice.
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1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

I gcas iarratas comhuaineach a thiolacadh ar thriail chliniciuil ar théirge iocshlainte
1 gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. [...] 536/2014 |[...] [maidir le trialacha cliniciula
ar thairgi iocshldinte lena n-said ag an duine], tagairt do chlaruimhir oifigitil na trialach

clinicitla.

Na Ballstait, tiortha CSTE, an Tuirc agus na trit tiortha ina ndéanfar an t-imscrudu cliniciuil

mar chuid de staidéar ilionaid/ilnaisiunta a shainaithint trath a dtiolactar an t-iarratas.

Cur sios gearr ar an bhfeiste imscrudaitheach, a aicmin agus aon fhaisnéis eile atd

riachtanach leis an bhfeiste agus an cinedl feiste a shainaithint |[...].

Faisnéis an bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe san fheiste, lena n-airitear diorthach
fola daonna né plasma dhaonna, né an ndéantar i a mhonaru le fiochain né cealla neamh-

inmharthana de bhunts daonna n6 ainmhioch, né lena ndiorthaigh.

Achoimre ar an bplean don imscridu cliniciuil (cusp6ir nd cuspdiri an imscradaithe
chliniciuil, lion agus inscne na ndaoine is abhar don tastail, critéir maidir le roghnu na ndaoine
1s abhar don téstail, na daoine is abhar don tastail ata faoi 18 mbliana d'aois, eagra an
imscradaithe amhail staidéir rialaithe agus/n6 randamaithe, na détai ar a bhfuil sé beartaithe

tus a chur leis an imscrudu cliniciuil agus € a chriochnu).

Mas infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparadora, aicminu na feiste sin agus faisnéis

eile is ga leis an bhfeiste chomparadora a shainaithint.

Fianaise on urraitheoir go bhfuil an t-imscrudaitheoir cliniciuil agus an lathair
imscrudaitheach in ann imscrudu clinicinil a dhéanamh i gcomhréir leis an bPlean don

Imscrudu Cliniciuil.

1.14. Mionsonrai maidir leis an ddta tosaithe a meastar agus fad an imscrudaithe.
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1.15. Mionsonrai lena sainaithnitear an comhlacht da dtugtar fogra, ma bhionn an t-urraitheoir

ag baint leasa as comhlacht mar sin trdath a ndéantar iarratas ar imscrudu clinicinil.

1.16. Dearbhu go dtuigeann an t-urraitheoir go bhféadfaidh an t-udaras inniuil dul i dteagmhail
leis an gcoiste eitice a bhfuil measunu a4 dhéanamh aige no a bhfuil measunu déanta aige

ar an iarratas.

1.17. An rditeas da dtagraitear i roinn 4.1 den larscribhinn seo.

2. Broisiur an Imscrudaitheora
Beidh i mbroisiur an imscrudaitheora faisnéis chlinicitil agus neamhchliniciuil faoin bhfeiste
imscrudaitheach ata dbhartha don imscrudt agus ata ar fail trath a dtiolactar an t-iarratas.
Cuirfear aon nuashonruithe ar an mbroisiur no aon fhaisnéis abhartha eile a chuirtear ar
fail as an nua in iul do na himscrudaitheoiri ar bhealach trathuil. Déanfar an Broisiur

[...]a shainaithint go soiléir agus beidh an thaisnéis seo a leanas go héirithe ann:

2.1. Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-airitear faisnéis faoin gcrioch ata ceaptha di,
an t-aicmiu riosca agus an riail aicmithe is infheidhme de réir Iarscribhinn VII, ceapadh agus
monaru na feiste agus tagairt do ghluine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghluine

comhchostla.

2.2. Treoracha an mhonaréra maidir le suitedil, cothabhadil, caighdedin sldainteachais
a chothabhdil agus Uséid na feiste, lena n-diritear ceanglais stordla agus laimhseéla, chomh
maith leis an lipéad agus na treoracha isaide sa mhéid go bhfuil an thaisnéis sin ar fail.

Ina theannta sin, aon fhaisnéis a bhaineann leis an oilinint abhartha atd riachtanach.

2.3. Measunu réamhchlinicinil a bhunaitear ar thastdil abhartha réamhchlinicinil agus sonrai
trialacha, go hairithe maidir le riomhanna an cheaptha, tastalacha in vitro, tastalacha ex vivo,
tastalacha ar ainmhithe, tastalacha meicniula no leictreacha, tastalacha iontaofachta,
bailiochtu steirilithe, fioru agus bailiochti bogearrai, tastalacha feidhmiochta, meastoireacht

bhith-chomhoiritnachta agus sédbhéilteachta bitheolaiche, de réir mar is infheidhme.
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24.

2.5.

2.6.

2.7.

Sonrai clinicitila atd ann cheana, go hairithe

- maidir leis an litriocht eolaioch abhartha at4 ar fail a bhaineann le sabhailteacht,
feidhmiocht, na sochair chliniciula d'othair, saintréithe an deartha agus an chrioch ata
ceaptha don fheiste agus/né d'theisti coibhéiseacha né feisti comhchostla;

- maidir le sonrai clinicitla abhartha eile ata ar fail a bhaineann le sabhailteacht,
feidhmiocht, na sochair chliniciula d'othair, saintréithe an deartha agus an chrioch até
ceaptha d'fheisti coibhéiseacha nd d'fheisti comhchostila 6n monardir céanna,
lena n-diritear an fad atd siad ar an margadh agus athbhreithnit ar shaincheisteanna a
bhaineann le feidhmiocht, an sochar clinicinil agus sabhailteacht na bhfeisti agus

aon ghniomhartha ceartaitheacha a rinneadh;

Achoimre ar an anailis riosca/tairbhe agus an bhainistiocht riosca, lena n-airitear faisnéis
maidir le rioscai aitheanta no rioscai intuartha, aon éifeachtai neamh-inmhianaithe, fritasca

agus rabhaidh.

I gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe, lena n-airitear diorthach fola
daonna né plasma dhaonna, n6 feisti a mhonaraitear agus usaid 4 baint as fiochdin no cealla
neamh-inmharthana de bhunts daonna n6 ainmhioch, n6 a ndiorthaigh,

faisnéis mhionsonraithe ar an tsubstaint mhiochaine n6 ar na fiochain no na cealla,

agus ar an gcomhréireacht leis na ceanglais ghinearalta sdbhailteachta agus feidhmiochta
abhartha agus an bhainistiocht shonrach riosca maidir leis an tsubstaint n6 maidir leis na
fiochéin [...] n6 cealla, no a ndiorthaigh, chomh maith le cui-réasunu ar an mbreisluach
a bhaineann leis na comhdabhair sin a ionchorpru le sochar cliniciuil agus/no

le sabhdilteacht na feiste.

[...] Liosta ina sonraitear gur comhlionadh na ceanglais ghinearalta dbhartha a bhaineann

le sabhailteacht agus le feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn I, lena n-diritear

na caighdedin agus na Sonraiochtai Coiteanna a cuireadh i bhfeidhm, [...] ina n-iomlaine n6
1 bpairt, chomh maith le cur sios ar na réitigh leis na ceanglais ghinearalta dbhartha

a bhaineann le sabhailteacht agus le feidhmiocht a chomhlionadh, sa mhéid nar comhlionadh
na caighdedin sin na SC no ndar comhlionadh iad ach go pdirteach no go bhfuil siad

ar iarraidh.
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2.5a. Tuairisc mhionsonraithe de réir mar is infheidhme ar na nésanna imeachta cliniciula agus

3.1.

na tastalacha diagndiseacha a usdideadh le linn an imscrudaithe chlinicinuil agus,

go hdirithe, faisnéis faoi aon diall 6 ghndthchleachtas cliniciuil.

[...]

Plean don Imscrudu Cliniciuil

Sa phlean don imscrudu clinicitil (PIC) sainmhineofar an réastnaiocht, na cuspoiri

agus an dearadh a bhaineann leis an imscrudu clinicitil mar aon leis an anailis,
modheolaiocht, monatdireacht, laimhsedil agus coimead taifead ata beartaithe ina leith. Beidh
sa phlean sin go hairithe an fhaisnéis a leagtar amach thios. Ma chuirtear cuid den thaisnéis

sin isteach 1 ndoiciméad eile, déanfar tagairt do 1 PIC.

Faisnéis Ghinearalta

3.1.1.Sainaithint an imscradaithe chliniciuil agus PIC.

3.1.2.Céannacht an urraitheora — ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an urraitheora agus,

mds infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla a dhuine teagmhadla no a ionadai

teagmhala, i gcomhréir le hAirteagal 50(2), ata bunaithe san Aontas.

3.1.3. Faisnéis faoin bpriomh-imscrudaitheoir ag gach lathair imscrudaithe, faoin imscrudaitheoir

a dhéanann comhordu ar an imscrudu, sonrai faoi sheoladh gach lathair imscrudaithe
agus sonrai an phriomh-imscrudaitheora ag gach lathair maidir le teagmhail a dhéanamh
leis i gcas éigeanddla [...]. Ni mor réil, freagrachtai agus cdiliochtai na gcinedlacha

éagsula imscrudaitheoiri a shonru sa Phlean don Imscrudu Cliniciuil.

3.1.4. Achoimrit foriomlan ar an imscradu cliniciuil.
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3.2.

3.3.

Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-airitear an chrioch ata ceaptha di, a monaroir,
a hinrianaitheacht, an spriocdhaonra, na habhair a dhéanann teagmhail le corp an duine,

na gnathaimh leighis n6 mdinliachta a bhaineann le hasaid na feiste agus an oilitint

agus an taithi is g lena husaid, cuardach litriochta culra, staid reatha na teicneolaiochta
sa churam clinicinuil i réimse abhartha an chur i bhfeidhm agus na sochair a bheartaitear

a bheith ag baint leis an bhfeiste nua.

]

3.4. Na rioscai agus na sochair chliniciula a bhaineann leis an bhfeiste [...] a ndéanfar scriudu

3.5.

3.6.

3.6.1.

uirthi, mar aon leis an udar cui atad leis na torthai sonracha clinicitila comhréireacha

a usdidtear.
Tuairisc ar abharthacht an imscrudaithe chlinicitil i gcomhthéacs na staide reatha

i dteicnic an chleachtais chliniciuil.
Cuspoiri an imscradaithe chlinicitil agus hipitéisi i dtaca leis.

Dearadh an imscrudaithe chlinicitil mar aon leis an uidar cui ata lena stoinseacht eolaioch

agus lena bhailiocht eolaioch.

Faisnéis ghinearalta amhail cinedl an imscrudaithe agus an chéim ag a bhfuil s¢ mar aon leis
an réasunaiocht ata leis an roghnt, na criochphointi agus na hathréga de réir plean

do mheastoireacht chliniciuil.

3.6.2.Faisnéis faoin bhfeiste imscrudaitheach |...] faoi aon chomparadoir agus faoi aon theiste no

cogas a bheidh le husdid san imscrudu cliniciuil.

3.6.3. Faisnéis faoi abhair, critéir roghniuichdin, |...] lion dhaonra an imscradaithe, ionadaiochas an

daonra faoi imscrudu i gcoimheas leis an spriocdhaonra agus, mas infheidhme, faisnéis
faoi dhaoine leochaileacha is pairteach agus [...] is abhar don imscrudu (mar shampla

leanai, daoine ata lagaithe maidir le himdhionacht, daoine aosta, mnda torracha).

3.6.3a. Mionsonrai faoi na bearta a bheidh le glacadh chun claonadh a ioslaghdu (e.g.

randamuchdin) agus bainistiu na dtosca maolaithe a d'fhéadfadh a bheith ann.
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3.6.4. Tuairisc ar na ndésanna imeachta cliniciula agus na modhanna diagnéiseacha a bhaineann

leis an imscrudu cliniciuil agus béim a cur go hdirithe ar aon diall 6 ghndthchleachtas

cliniciuil.

3.6.5. Plean monatoireachta.

3.7. Gnéithe staidrimh lena dtugtar bonn cirt, lena n-diritear riomh cumhachta do mhéid
an tsampla, mads infheidhme.

3.8. Bainistit sonrai.

3.9. Faisnéis faoi aon leasuithe ar an bplean don imscrudu cliniciuil.

3.10. Beartas i leith obair leantach agus bainistivi a dhéanamh ar aon dialltai 6 PIC ag an ldathair
imscrudaithe agus toirmeasc soiléir ar usdid tarscaoileadh ¢ PIC.

3.11. Cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hdirithe maidir le rochtain ar an bhfeiste a riala, bearta
leantacha 1 ndail leis an bhfeiste a tisaideadh san imscradu clinicitil agus tabhairt ar ais feisti
nar usdideadh, feisti a chuaigh in éag n6 feisti nach raibh ag feidhmiu i gceart.

3.12. Raiteas lena gcuirtear in 14l go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticitla i ndail le
taighde leighis a bhaineann le daoine agus na prionsabail 1 ndail le dea-chleachtais chlinicitila
6 thaobh imscruduithe clinicitla ar theisti leighis chomh maith leis na ceanglais rialdla
is infheidhme.

3.13. Tuairisc ar an bprdiseas maidir le toilia feasach.

3.14. Tuairiscit maidir le sabhailteacht, lena n-airitear sainmhinithe ar tharluithe diobhalacha agus
ar tharluithe diobhalacha tromchuiseacha, laigi feistis agus freisin nésanna imeachta agus
amlinte maidir le tuairiscit.
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3.15.

3.16

Critéir agus nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh, i ndiaidh imscrudi,

i dtaca le daoine is abhar don imscrudu, nosanna imeachta maidir le hobair leantach

a dhéanamh i dtaca le daoine is abhar don imscrudi i gcds fionrai n6 criochnt go luath, [...]
nosanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le daoine is abhar

don imscrudu a tharraing siar a dtoilivi agus nésanna imeachta i gcds nach raibh daoine

is abhar don imscrudi mar chuid den obair leantach.

Beartas maidir le bunt na tuarascala ar an imscradu clinicitil agus foilsitu na dtorthai
i gcomhréir leis na ceanglais dhlithitila agus leis na prionsabail eiticiula d& dtagraitear
1 Roinn 1 de Chaibidil L.

3.16a. Liosta de ghnéithe teicniula agus feidhmiula na feiste leighis ina léiritear iad siud

3.17.

4.2.

4.3.

a chumhdaitear leis an imscrudu.

Leabharliosta.

Faisnéis eile

Raéiteas sinithe ag an duine naduartha n6 dlitheanach até freagrach as monaru na feiste
imscradaithi lena gcuirtear in iul go gcomhlionann an fheiste i geceist na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta, seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin imscrudu cliniciuil
agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchuram chun slainte

agus sabhailteacht an duine is dbhar don imscradu a chosaint.

[.]

I gcas inarb infheidhme de réir an dli naisitinta, c6ip de thuairim an choiste/de thuairimi

na gcoisti eitice lena mbaineann a luaithe até sin ar fail [...]. I gcds nach bhfuil ga le tuairim
an choiste eitice/le tuairimi na gcoisti eitice, de réir an dli ndisiunta, an trdath a gcuirtear an
fogra isteach, cuirfear isteach coip de thuairim an choiste eitice/de thuairimi na gcoisti

eitice a luaithe ata sin ar fdil.

Cruthtinas ar chumhdach arachais né slant na ndaoine is abhar don imscrudu 1 gcas diobhala,

i gcomhréir le hAirteagal 50d agus leis an dli naisiunta comhfhreagrach.
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4.4,

4.5.

4.6.

I11.

Na doiciméid [...] a bheidh le htsaid chun toiliu feasach a thail, lena n-diritear an bhileog

le haghaidh faisnéis faoin othar agus an doiciméad le haghaidh toiliu feasach.

Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha is infheidhme maidir le cosaint agus rindacht sonrai

pearsanta a chomhlionadh, go hairithe:

- socraithe eagraiochtula agus teicnitla a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe ar thaisnéis agus sonrai pearsanta arna bproisedil a sheachaint chomh
maith le nochtadh, scaipeadh, athru agus cailleadh na faisnéise agus na sonrai sin
a sheachaint;

- tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht taifid agus sonrai pearsanta
na ndaoine is abhar d'imscraduithe clinicitla a airithid;

- tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcas saru ar shlandail sonrai

chun na héifeachtai diobhalacha féideartha a mhaolu.

Maidir le mionsonrai iomlana na doiciméadachta teicniula ata ar fail, mar shampla
doiciméadacht mhionsonraithe i leith anailis no bainistiu riosca no tuarascdlacha
ar thastail shonrach, cuirfear iad faoi bhrdaid an Udardis Inniuil a dhéanann athbhreithniu

ar iarratas arna iarraidh sin do.

Oibleagaidi eile ar an urraitheoir

Maidir le haon doiciméadacht is ga chun fianaise a sholathar don doiciméadacht d4 dtagraitear
1 gCaibidil II den Iarscribhinn seo, gabhfaidh an t-urraitheoir air féin an doiciméadacht sin

a choinnedil ar fail do na hudaréis ndisiunta innitla. Murab ¢ an t-urraitheoir an duine
nadurtha no6 dlitheanach ata freagrach as monarua na feiste imscradaithi, féadfaidh an duine sin

an oibleagdid seo a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

Beidh comhaontii i bhfeidhm ag an Urraitheoir chun a dirithiu go ndéanfaidh
an tImscrudaitheoir no na hImscrudaitheoiri na tarluithe diobhalacha tromchuiseacha

a thuairisciu don Urraitheoir go trathuil |...].
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3. Coinneofar an doiciméadacht a luaitear san larscribhinn seo ar feadh tréimhse cuig bliana
ar a laghad tar éis an t-imscrudu cliniciuil ar an bhfeiste atéd i gceist a chriochnt, n6, nuair
a chuirfear an theiste ar an margadh ina dhiaidh sin, ar feadh tréimhse cuig bliana ar a laghad
tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh. I gcas feisti so-ionchlannaithe, 15 bliana

ar a laghad a bheidh sa tréimhse sin.

I ngach Ballstat déanfar forail maidir leis an doiciméadacht sin a choinneail ar fail

do na hudarais innitila don tréimhse a shonraitear sa chéad abairt den mhir roimhe seo i gcés
ina mbreithneofai ina théimheach ¢ an t-urraitheoir, né 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 monatdir a bheidh neamhspledach ar an lathair imscrudaithe
chun a dirithiu go ndéanfar an t-imscrudu a chur i gcrich i gcomhréir leis an bPlean
don Imscrudu Cliniciuil, le prionsabail an Dea-Chleachtais Chliniciuil agus leis an

Rialachan seo.

5.  Tasé d'oibleagaid ar an Urraitheoir an obair leantach a thabhairt chun criche maidir

le daoine is abhar don imscrudu.

6.  Déanfaidh an t-urraitheoir fianaise a chur ar fail chun a dgirithiu go bhfuil an t-imscrudu
a dhéanamh i gcomhréir le Dea-Chleachtas Cliniciuil, mar shampla tri chigireacht

inmhednach no sheachtrach.

7. Ullmhéidh an t-Urraitheoir tuarascdil ar an imscrudu cliniciuil agus beidh an méid seo

a leanas ar a laghad san direamh, mar a leagtar amach thios:

- Leathanach réamhrditeach no cludaigh no leathanaigh réamhrditeacha no cludaigh
lena dtaispedntar teideal an imscrudaithe, an fheiste atd faoi imscrudu, an uimhir
aitheantais aonair, uimhir PIC agus na sonrai chomh maith le sinithe
na n-imscrudaitheoiri comhorduchdin agus na bpriomh-imscrudaitheoiri 6 gach
lathair imscrudaithe. Sonrai udair agus data na tuarascdla.

- Ba cheart go gcuirfi san direamh san achoimre ar an imscrudu an teideal, cuspoir
an imscrudaithe, tuairisc ar an imscrudu, ceapadh an imscrudaithe, na modhanna
imscrudaithe a usdideadh, torthai an imscrudaithe agus an méid a baineadh de thatal
as an imscrudu. An data ar ar criochnaiodh an t-imscrudu agus go hdirithe sonrai

maidir leis an imscrudiu a chriochnu go luath, a stopadh no a chur ar fionrai.
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Tuairisc ar an bhfeiste imscrudaitheach, go hdirithe sainmhiniu soiléir

ar an gcuspdoir ar beartaiodh chuige é.

Achoimre ar an bplean don imscrudu cliniciuil — cuspdéiri, dearadh, gnéithe eiticiula,
bearta faireachdin agus cdiliochta, critéir roghnuchdin, an spriocphobal othar,
méid na samplala, sceideal na céiredla, fad na tréimse oibre leantai, na cédiredlacha
gaolmhaireachta, an plean staidrimh (hipitéis/méid na samplai a riomh, modhanna
anailise) agus an bonn cirt a ghabh leis an imscrudu.

Torthai an imscrudaithe chlinicinil — déimeagrafaic na ndaoine is abhar

don imscrudu, anailis ar na torthai a bhaineann leis na criochphointi a roghnaiodh,
mionsonrai anailis an fhoghrupa (le réasunaiocht agus bonn cirt), comhlionadh PIC,
obair leantach maidir le sonrai atd ar iarraidh agus maidir le hothair a tharraingt
amach as an imscrudu no nar cuireadh san direamh san obair leantach.

Achoimre ar aon teagmhais dhiobhdlacha thromchuiseacha, ar aon éifeachtai
diobhdlacha a bhi leis an bhfeiste, ar aon easnaimh san fheiste agus ar

aon ghniomhartha ceartaitheacha abhartha a rinneadh.

Plé/Concluidi foriomlana — sabhdilteacht agus torthai feidhmiochta, an measunu
ar rioscai agus ar shochair chliniciula, plé ar abharthacht chliniciuil i gcomhréir

le staid na teicneolaiochta cliniciula, aon réamhchuraimi sonracha le haghaidh
pobail shonracha othar, impleachtai maidir leis an bhfeiste ata faoi imscrudu,

teorainneacha an imscrudaithe.
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IARSCRIBHINN XV

LIOSTA DE GHRUPAI TAIRGI NACH gCEAPTAR CRIOCH LEIGHIS DOIBH
[...] DA dTAGRAITEAR IN [...] AIRTEAGAL I [...] (1a)

1.  Lionsai tadhaill no nithe eile a bheartaitear lena dtabhairt isteach sa tsiiil no lena gcur ar
an tsuil,
2. [...] Tdirgi a bheartaitear lena gcur isteach go hiomlan no go pdirteach i gcorp an duine

tri ghndathaimh mhdainliachta ionracha ar mhaithe le [...] modhnu a dhéanamh ar
an anatamaiocht no6 le baill den chorp a thosu, cé is moite de thdirgi tatiinna
agus de tholltar,

3. Substainti, no teaglaim substainti, no nithe a bheartaitear lena n-usdid chun an aghaidh
[...] nd seicin eile craicinn nd mucasach [...] @ lionadh le hinstealladh fochraicneach,
fomhiuicasach no indeirmeach, no tri bhealach eile tredite, cé is moite diobh siud
lena ndéantar tatunna,

4.  Trealamh a bheartaitear lena usdid chun fiochdn saille a laghdu, a bhaint né a dhiothu,
amhail trealamh do lipeastichan né do lipealisis;

5. [..]

6. Trealamh a astaionn radaiocht leictreamaighnéadach ard-déine (infridhearg, solas
infheicthe agus ga ultravialait) a bheartaitear lena usdid ar chorp an duine, lena n-diritear
foinsi comhleanunacha agus neamh-chomhleanunacha, ar fhoinsi iad a d'fhéadfadh
a bheith monacromatach agus no de speictream leathan, amhail léasair agus trealamh
diansolais bhiogaigh chun an craiceann a athdhromchli, chun tatinna no gruaig a bhaint
no ar mhaithe le coiredlacha eile craicinn;

6a. Trealamh a bheartaitear lena usdid chun an inchinn a spreagadh agus lena gcuirtear
srutha leictreacha no réimsi maighnéadacha no leictreamaighnéadacha i bhfeidhm
a théann trid an gcrdiniam le go ndéanfar gniomhaiocht néarénach san inchinn

a mhodhnu.
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IARSCRIBHINN XVI

AN TABLA COMHGHAOIL

Treoir 90/385/CEE 6n

gCombhairle

Treoir 93/42/CEE 6n

gCombhairle

An Rialachan Seo

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(2)

Airteagal 1(2)

Airteagal 2(1)

Airteagal 1(3)

Airteagal 1(3), an 1 fhomhir

Airteagal 1(5), an 1 fhomhir

Airteagal 1(3), an 2" fomhir

Airteagal 1(5), an 2" fomhir

Airteagal 1 (4) agus (4a)

Airteagal 1 (4) agus (4a)

Airteagal 1(4), an 1 fhomhir

Airteagal 1(5)

Airteagal 1(7)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(5)

Airteagal 1(2)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(8)

Airteagal 1(7)

Airteagal 2 Airteagal 2 Airteagal 4(1)
Airteagal 1(3), an 1" fhomhir | Airteagal 1(3), an 1" fhomhir Airteagal 4(2)
Airteagal 1(3), an 2% fomhir Airteagal 1(3), an 2% fomhir -
Airteagal 4(1) Airteagal 4(1) Airteagal 22
Airteagal 4(2) Airteagal 4(2) Airteagal 19(1) agus (2)
Airteagal 4(3) Airteagal 4(3) Airteagal 19(3)
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Airteagal 4(4)

Airteagal 4(4)

Airteagal 8(7)

Airteagal 4(5), pointe (a)

Airteagal 4(5), an 1 fhomhir

Airteagal 18(6)

Airteagal 4(5), pointe (b)

Airteagal 4(5), an 2% fomhir

Airteagal 5(1) Airteagal 5(1) Airteagal 6(1)
Airteagal 5(2) Airteagal 5(2) Airteagal 6(2)
Airteagal 6(1) Airteagal 5(3), Airteagal 6 -
Airteagal 6(2) Airteagal 7(1) Airteagal 88
Airteagal 7 Airteagal 8 Airteagail 69 go 72
- Airteagal 9 Airteagal 41

Airteagal 8(1)

Airteagal 10(1)

Uimhir (43) agus uimhir (44)
d'Airteagal 2(1), d'Airteagal
61(1), d'Airteagal 63(1)

Airteagal 8(2)

Airteagal 10(2)

Airteagal 61(3) agus
Airteagal 63(1), an dara

ANNEX

DGB 3B

fombhir
Airteagal 8(3) Airteagal 10(3) Airteagal 63(2) agus (4)
Airteagal 8(4) Airteagal 10(4) Airteagal 66
Airteagal 9(1) Airteagal 11(1) Airteagal 42(2)
- Airteagal 11(2) Airteagal 42(4)
- Airteagal 11(3) Airteagal 42(3)
- Airteagal 11(4) -
- Airteagal 11(5) Airteagal 42(5)
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Airteagal 9(2) Airteagal 11(6) Airteagal 42(7)
Airteagal 9(3) Airteagal 11(8) Airteagal 9(3)
Airteagal 9(4) Airteagal 11(12) Airteagal 42(8)
Airteagal 9(5) Airteagal 11(7) -
Airteagal 9(6) Airteagal 11(9) Airteagal 43(1)
Airteagal 9(7) Airteagal 11(10) Airteagal 43(3)
Airteagal 9(8) Airteagal 11(11) Airteagal 45(2)
Airteagal 9(9) Airteagal 11(13) Airteagal 47(1)
Airteagal 9(10) Airteagal 11(14) -
- Airteagal 12 Airteagal 20

Airteagal 12a

Airteagal 15

Airteagal 9a(1), an 1" fhleasc

Airteagal 13(1), pointe (c)

Airteagal 9a(1), an 2" fleasc

Airteagal 13(1), pointe (d)

Airteagal 3(1)

Airteagal 13(1), pointe (a)

Airteagal 41(3)

Airteagal 13(1) pointe (b)

Airteagal 41(4) pointe (a)

Airteagal 10 Airteagal 15 Airteagail 50 go 60
Airteagal 10a Airteagal 14 Airteagal 25
Airteagal 10b Airteagal 14a Airteagal 27
Airteagal 10c Airteagal 14b Airteagal 74

Airteagal 11(1)

Airteagal 16(1)

Airteagal 33 agus Airteagal
34
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Airteagal 11(2)

Airteagal 16(2)

Airteagal 29

Airteagal 11(3)

Airteagal 16(3)

Airteagal 36(2)

Airteagal 11(4)

Airteagal 16(4)

Airteagal 11(5)

Airteagal 16(5)

Airteagal 45(4)

Airteagal 11(6)

Airteagal 16(6)

Airteagal 45(3)

Airteagal 11(7)

Airteagal 16(7)

Airteagail 31(2) agus 35(1)

Airteagal 12

Airteagal 17

Airteagal 18

Airteagal 13

Airteagal 18

Airteagal 73

Airteagal 14

Airteagal 19

Airteagal 75

Airteagal 15 Airteagal 20 Airteagal 84
Airteagal 15a Airteagal 20a Airteagal 77
Airteagal 16 Airteagal 22 -
Airteagal 17 Airteagal 23 -
- Airteagal 21 -
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	(d) [...] faisnéis le haghaidh sábháilteachta (fógraí rabhaidh/réamhchúram/fritásca) agus, i gcás inarb iomchuí, oiliúint d'úsáideoirí, a sholáthar.
	Cuirfidh an monaróir [...] úsáideoirí ar an eolas maidir le rioscaí iarmharacha ar bith a bheidh ann.
	5a. [...]
	6. I gcás feistí a liostaítear in Iarscríbhinn XV agus nach bhfuil críoch leighis maíte ag an monaróir ina leith, is é ciall a bhainfear as na ceanglais ghinearálta a leagtar amach i Roinn 1 agus i Roinn 5 nach mbeidh úsáid na feiste, nuair a úsáidfea...
	6a. I gcás ina mbeidh guais ábhartha ann, feistí arb innealra freisin iad, de réir bhrí Airteagal 2(a) de Threoir 2006/42/CE ó Pharlaimint na hEorpa agus ón gComhairle an 17 Bealtaine 2006 maidir le hinnealra, comhlíonfaidh siad freisin na ceanglais r...
	Maidir le feistí, nó cuid díobh, atá ceaptha
	má tá iontu, i dtiúchan 0.1 % nó níos mó de réir mhais [...] na bhfeistí nó codanna díobh [...] ,[...] substaintí atá aicmithe mar shubstaintí atá carcanaigineach, só-ghineach nó tocsaineach don atáirgeadh agus atá i gcatagóir 1A nó i gcatagóir 1B i g...
	[...]
	10. Feistí ina bhfuil ábhair de bhunús bitheolaíoch
	I gcás substaintí bitheolaíocha seachas iad sin dá dtagraítear i Roinn 10.1 agus i Roinn 10.2, déanfar próiseáil, caomhnú, tástáil agus láimhseáil na substaintí sin agus [...] sábháilteacht á cur ar fáil d'othair, d'úsáideoirí, agus i gcás inarb infhe...
	Déanfar feistí a dhearadh agus a mhonarú sa chaoi go laghdófar a oiread agus is indéanta le réasún [...] an méid a nochtar othair, úsáideoirí agus daoine eile do radaíocht neamhbheartaithe, radaíocht ar seachrán nó radaíocht scaipthe.
	13.4. Radaíocht Ianúcháin
	15.8. Déanfar feistí a dhearadh agus a mhonarú sa chaoi go seachnófar a mhéid is féidir rochtain gan údarú ar an bhfeiste lena gcuirfí bac ar an bhfeiste a reáchtáil de réir mar a bhí ceaptha.
	(15a) Ceanglais shonracha le haghaidh feistí so-ionchlannaithe gníomhacha
	Ní mór an fhaisnéis chéanna a thabhairt maidir le páirteanna gluaiste agus/nó maidir lena gcásáil i gcás inar gá treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.
	Beidh ag gabháil le gach feiste an fhaisnéis is gá chun an fheiste agus a monaróir a aithint agus chun faisnéis maidir le sábháilteacht agus feidhmíocht a chur in iúl don úsáideoir, bíodh sé gairmiúil nó tuata, nó do dhuine eile, de réir mar is iomchu...
	I gcás ina soláthraítear ilfheistí d'úsáideoir aonair agus/nó chuig áit aonair, féadfar aon chóip amháin de na treoracha úsáide a sholáthar má thoilíonn an ceannaitheoir chuige; féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh cóipeanna a iarraidh a chuirfear ar ...

	(s) le haghaidh feistí so-ionchlannaithe gníomhacha beidh an tsraithuimhir orthu agus le haghaidh feistí so-ionchlannaithe eile beidh an tsraithuimhir nó an uimhir míre.
	Sonrófar sna treoracha úsáide:
	22. stádas na feiste ar an margadh ([...] níl sí ar an margadh a thuilleadh, aistarraingthe [...]).
	1.2.3a. Déanfar aon bhaint a bhí ag duine le seirbhísí comhairleachta i réimse na bhfeistí leighis roimh fhostaíocht a ghlacadh le comhlacht dá dtugtar fógra a dhoiciméadú go hiomlán tráth na fostaíochta agus déanfar faireachán ar na coinbhleachtaí le...
	1.2.4. Ráthófar neamhchlaontacht na gcomhlachtaí dá dtugtar fógra, lucht a n-ardbhainistíochta, agus an phearsanra mheasúnaithe. Ní bheidh luach saothair lucht ardbhainistíochta ná pearsanra measúnaithe de chuid comhlachta dá dtugtar fógra ag brath ar...
	1.2.5. Más le heintiteas poiblí nó le hinstitiúid phoiblí comhlacht dá dtugtar fógra, ní mór neamhspleáchas agus easpa aon choinbhleachta leasa a áirithiú agus a dhoiciméadú idir an t-údarás náisiúnta atá freagrach as comhlachtaí dá dtugtar fógra agus...
	1.2.6. Áiritheoidh an comhlacht dá dtugtar fógra nach ndéanfar difear do neamhspleáchas, do neamhchlaontacht, ná d'oibiachtúlacht a ghníomhaíochtaí measúnaithe comhréireachta mar gheall ar ghníomhaíochtaí a fhochuideachtaí nó a fhochonraitheoirí ná ao...
	1.2.7. Oibreoidh an comhlacht dá dtugtar fógra i gcomhréir le tacar téarmaí agus coinníollacha atá comhsheasmhach, cothrom agus réasúnach, agus leas fiontar beag agus meánmhéide mar atá sainithe i Moladh 2003/361/CE ón gCoimisiún i ndáil le táillí á c...
	1.2.8. Faoi cheanglais na roinne seo ní chuirtear bac ar mhalairtí faisnéise teicniúla ná ar threoir reachtach idir comhlacht dá dtugtar fógra agus monaróir atá ag lorg a mheasúnaithe comhréireachta.
	1.3.2. Urramóidh pearsanra comhlachta dá dtugtar fógra rúndacht ghairmiúil maidir leis an bhfaisnéis ar fad a fuarthas agus a gcúraimí faoin Rialachán seo, nó faoi aon fhoráil sa dlí náisiúnta lena dtugtar éifeacht dó, á gcur i gcrích acu, seachas fai...
	1.4.1. Gheobhaidh an comhlacht dá dtugtar fógra árachas dliteanais iomchuí [...], ach amháin i gcás nglacfaidh an Stát dliteanas i gcomhréir leis an dlí náisiúnta, nó ina mbeidh freagracht dhíreach ar an mBallstát féin as an measúnú comhréireachta.
	1.4.2. Beidh raon feidhme agus luach airgeadais foriomlán an árachais dliteanais ag freagairt do leibhéal agus raon feidhme geografach ghníomhaíochtaí an chomhlachta dá dtugtar fógra agus beidh sé comhchuimseach le próifíl riosca na bhfeistí a dheimhn...
	1.6.1. Beidh an comhlacht dá dtugtar fógra rannpháirteach, nó áiritheoidh sé go bhfuil a phearsanra measúnaithe ar an eolas faoi na gníomhaíochtaí caighdeánaithe ábhartha agus gníomhaíochtaí ghrúpa comhordaithe an chomhlachta dá dtugtar fógra agus go ...
	1.6.1a. Tabharfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra aird chuí ar na doiciméid treorach agus ar na cleachtais is fearr.
	1.6.2. [...]

	2. Ceanglais bhainistíochta cáilíochta
	- struchtúr agus doiciméadacht an chórais bainistíochta, lena n-áirítear beartais agus cuspóirí [...] dá chuid gníomhaíochtaí [...];
	3.1. Faisnéis Ghinearálta
	3.1.1. Beidh sé de chumas ag comhlacht dá dtugtar fógra na cúraimí ar fad a sannadh dó faoin Rialachán seo a chur i gcrích leis an oiread ionracais ghairmiúil is féidir agus leis an inniúlacht [...] is gá sa réimse i dtrácht, bíodh na cúraimí sin á nd...
	3.1.2a. Áiritheoidh an comhlacht dá dtugtar fógra go gcoimeádfaidh an pearsanra atá bainteach le gníomhaíochtaí measúnaithe comhréireachta a gcuid cáilíochtaí agus saineolais trí chóras le haghaidh taithí a roinnt agus clár leanúnach oiliúna agus oide...
	3.1.3. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra doiciméadú soiléir ar réim agus ar theorainneacha na ndualgas, na bhfreagrachtaí agus na n-údarás [...] maidir leis an bpearsanra, lena n-áirítear aon fhochonraitheoirí agus aon saineolaithe seachtracha, ...
	3.2.1. Bunóidh agus doiciméadóidh an comhlacht dá dtugtar fógra na critéir cháilithe agus na nósanna imeachta maidir le daoine atá bainteach le gníomhaíochtaí measúnaithe comhréireachta (an t-eolas, an taithí agus na hinniúlachtaí eile a theastaíonn) ...
	3.2.2. Faoi na critéir cháilithe déanfar tagairt do raon ainmniú an chomhlachta dá dtugtar fógra i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna húsáid ag na Ballstáit don fhógra dá dtagraítear in Airteagal 33, lena gcuirtear leibhéal leordhóthanach sonraí ar...
	- [...]
	3.2.4. [...] Beidh pearsanra a bhfuil saineolas cliniciúil ábhartha acu ar fáil don chomhlacht dá dtugtar fógra. [...] Gabhfaidh an pearsanra sin ar fud [...] phróiseas measúnaithe agus cinnteoireachta an chomhlachta dá dtugtar fógra [...] chun:
	3.2.5. Beidh an pearsanra (Na hAthbhreithneoirí Táirgí) atá freagrach as athbhreithniú atá bainteach le táirgí a chur i gcrích (e.g. [...], athbhreithniú ar dhoiciméadú teicniúil nó scrúdú cineáil lena n-áirítear gnéithe amhail meastóireacht chliniciú...
	- céim ollscoile nó céim ó choláiste teicniúil a bheith bainte amach go rathúil nó cáilíocht chomhionann i léann ábhartha, e.g. leigheas, cógaseolaíocht, [...] innealtóireacht nó eolaíochtaí ábhartha eile;
	- an cumas taifid agus tuarascálacha a tharraingt suas chun a léiriú go bhfuil na gníomhaíochtaí ábhartha um measúnú comhréireachta curtha i gcrích mar is ceart.
	3.2.6. Beidh an pearsanra (Iniúchóirí ar an Láthair) atá freagrach as iniúchtaí a dhéanamh ar chóras bainistíochta cáilíochta an mhonaróra in ann a chruthú go bhfuil na cáilíochtaí seo a leanas acu:
	- an cumas taifid agus tuarascálacha a tharraingt suas chun a léiriú go bhfuil na gníomhaíochtaí ábhartha um measúnú comhréireachta curtha i gcrích mar is ceart.
	3.2.7. An pearsanra a bhfuil an fhreagracht iomlán orthu i ndáil leis an athbhreithniú deiridh agus cinnteoireacht maidir le deimhniú, beidh siad ina bhfostaithe den chomhlacht dá dtugtar fógra agus ní bheidh siad ina saineolaithe seachtracha ná ní bh...
	3.3.1. Beidh próiseas ar bun ag an gcomhlacht dá dtugtar fógra chun doiciméadú iomlán a dhéanamh ar cháiliú gach baill foirne atá bainteach le gníomhaíochtaí um measúnú comhréireachta agus ar shásamh na gcritéar cáilithe dá dtagraítear i Roinn 3.2. I ...
	3.3.2. Maidir lena phearsanra uile dá dtagraítear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.[...]7, bunóidh an comhlacht dá dtugtar fógra agus coimeádfaidh sé cothrom le dáta:
	3.4.1. Gan dochar do na teorainneacha a bhaineann le Roinn 3.2., féadfaidh comhlachtaí dá dtugtar fógra codanna comhpháirte áirithe de [...] ghníomhaíocht measúnaithe comhréireachta atá sainithe go soiléir a ligean ar fochonradh.
	3.4.2. I gcás ina ligfidh comhlacht dá dtugtar fógra gníomhaíochtaí áirithe measúnaithe comhréireachta ar fochonradh d'eagraíocht nó do dhuine aonair, beidh beartas aige ina bhfuil tuairisc ar na coinníollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoir...
	- go gcomhlíonann an fochonraitheoir na ceanglais ábhartha den Iarscríbhinn seo;
	3.4.3. I gcás ina mbainfear úsáid as fochonraitheoirí nó saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs an mheasúnaithe comhréireachta, go háirithe maidir le feistí leighis nó teicneolaíochtaí atá núíosach, ionrach agus so-ionchlannaithe, beidh féin-inniúlach...
	3.4.4. [...]
	3.5.1. Bunóidh an comhlacht dá dtugtar fógra nósanna imeachta don mheastóireacht tosaigh agus don fhaireachán leantach ar inniúlacht, ar ghníomhaíochtaí um measúnú comhréireachta agus ar fheidhmíocht gach duine den phearsanra inmheánach agus seachtrac...
	3.5.2. Déanfaidh sé athbhreithniú go rialta ar inniúlacht a phearsanra, [...] agus sainaithneoidh sé riachtanais oiliúna agus dréachtóidh sé plean oiliúna [...] chun leibhéal cáilíochta agus eolais an phearsanra aonair is gá a choimeád. Déanfar, leis...
	- go bhfuil siad ar an eolas faoin reachtaíocht atá ann faoi láthair maidir le feistí leighis, na caighdeáin ábhartha chomhchuibhithe, S C, treoirdhoiciméid agus torthaí na ngníomhaíochtaí comhordaithe i gcomhréir le Roinn 1.6 den Iarscríbhinn seo;


	Ina theannta sin, áireofar sa doiciméadacht atá le cur isteach chun measúnú a dhéanamh ar an gcóras bainistíochta cáilíochta tuairisc leordhóthanach ar na nithe seo a leanas, go háirithe:
	De bhreis air sin, tabharfaidh an monaróir rochtain ar an doiciméadacht theicniúil dá dtagraítear in Iarscríbhinn II don chomhlacht dá dtugtar fógra.
	I gcomhthéacs [...]na n-iniúchtaí sin ar an láthair gan fhógra, déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra [...] tástáil ar shampla leordhóthanach ón bpróiseas táirgeachta nó monaraíochta chun a dheimhniú go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis...
	In ionad na samplála ón táirgeacht, nó i ina dteannta, tógfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra samplaí d'fheistí ón margadh chun a dheimhniú go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicniúil [...]. Roimh an tsampláil, sonrói...
	Cuirfidh an comhlacht dá dtugtar fógra tuarascáil [...] iniúchóireachta ar an láthair ar fáil don mhonaróir ina n-áireofar, más infheidhme, toradh na [...] tástála samplála.
	I gcás na bhfeistí a aicmítear in aicme III, áireofar sa mheasúnú faireachais freisin [...] tástáil ar na páirteanna formheasta agus/nó ar na hábhair fhormheasta atá riachtanach do shláine na feiste, lena n-áirítear, más iomchuí, an comhchuibheas idir...
	[...].
	5.3c. Áiritheoidh an comhlacht dá dtugtar fógra leordhóthanacht na fianaise cliniciúla agus na meastóireachta cliniciúla agus fíoróidh sé na conclúidí ón monaróir maidir le comhréireacht leis na ceanglais ghinearálta ábhartha i ndáil le sábháilteacht ...
	5.3d. Bunaithe ar a mheasúnú ar an bhfianaise chliniciúil, ar an meastóireacht chliniciúil agus an measúnú sochair agus riosca, measfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra an gá garspriocanna sonracha a shainiú chun go mbeidh an comhlacht dá dtugtar fógr...
	5.3e. Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra doiciméadú soiléir ar thoradh an mheasúnaithe sa tuarascáil ar an measúnú a dhéanfar ar an meastóireacht chliniciúil.
	Ar mhonarú gach baisce d'fheistí a chur i gcrích, ar feistí iad ina bhfuil substaint mhíochaine ionchorpraithe a d'fhéadfaí a mheas, dá mbeadh sí in úsáid ar leithligh, gur táirge íocshláinte í a díorthaíodh ó fhuil dhaonna nó ó phlasma daonna dá dtag...
	Caibidil III: Forálacha riaracháin
	Déanfaidh an comhlacht dá dtugtar fógra an méid seo a leanas:
	Má chomhlíonann an cineál forálacha an Rialacháin seo, eiseoidh an comhlacht dá dtugtar fógra deimhniú ar scrúdú cineáil AE. Ar an deimhniú sin beidh ainm agus seoladh an mhonaróra, conclúidí an mheasúnaithe, na coinníollacha bailíochta agus na sonraí...
	Na forálacha maidir leis na nósanna imeachta sonracha i gcás feistí so-ionchlannaithe atá aicmithe in aicme III, nó i gcás feistí a bhfuil substaint mhíochaine ionchorpraithe iontu, nó i gcás feistí a mhonaraítear ag úsáid fíocháin nó cealla de bhunús...
	Ar feadh tréimhse dar críoch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, nó i gcás feistí so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar críoch 15 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoid...
	Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Iarscríbhinn VIII.
	3.4. Tá feidhm ag Roinn 3.4 d'Iarscríbhinn VIII.
	Tá feidhm ag forálacha Roinn 4.1, na chéad fleisce, an dara fleasc agus an ceathrú fleasc de Roinn 4.2, Roinn 4.3, Roinn 4.4, Roinn 4.6 agus Roinn 4.7 d'Iarscríbhinn VIII.
	I gcás feistí a aicmíodh in aicme III, mar chuid den fhaireachas seiceálfar freisin an bhfuil comhchuibheas idir an chainníocht den amhábhar nó an chainníocht d'eilimintí ríthábhachtacha atá táirgthe nó ceannaithe agus formheasta i gcás an chineáil ag...
	Ar mhonarú gach baisce d'fheistí a chur i gcrích, ar feistí iad ina bhfuil substaint mhíochaine ionchorpraithe a d'fhéadfaí a mheas, dá mbeadh sí in úsáid ar leithligh, gur táirge íocshláinte í a díorthaíodh ó fhuil dhaonna nó ó phlasma daonna dá dtag...
	Ar feadh tréimhse dar críoch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, nó i gcás feistí so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar críoch 15 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoid...
	Agus sampla ionadaíoch nó samplaí ionadaíocha feistí á roghnú ag an gcomhlacht dá dtugtar fógra, cuirfidh sé san áireamh úrnuacht na teicneolaíochta, cosúlachtaí idir dearadh, teicneolaíocht, monarú agus modhanna steirilithe, an úsáid atá ceaptha dó ...
	Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Iarscríbhinn VIII.
	Ina theannta sin, maidir le feistí a chuirtear ar an margadh agus bail steiriúil orthu, agus gan a chur san áireamh ach na gnéithe sin den phróiseas monaraíochta atá deartha chun steirilíocht a ráthú agus a chothú, cuirfidh an monaróir forálacha Roinn...
	Ar mhonarú gach baisce d'fheistí a chur i gcrích, ar feistí iad ina bhfuil substaint mhíochaine ionchorpraithe a d'fhéadfaí a mheas, dá mbeadh sí in úsáid ar leithligh, gur táirge íocshláinte í a díorthaíodh ó fhuil dhaonna nó ó phlasma daonna dá dtag...
	Ar feadh tréimhse dar críoch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, nó i gcás feistí so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar críoch 15 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoid...
	Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Iarscríbhinn VIII.
	Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Iarscríbhinn VIII.
	Déanfaidh an monaróir gach beart is gá lena áirithiú go dtáirgeann an próiseas monaraíochta táirgí atá monaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht a luaitear sa chéad mhír;
	Beidh feidhm ag Roinn 9 d'Iarscríbhinn VIII.
	7a. más infheidhme, tagairt do dheimhniú a ionadaíodh roimhe sin (féach ar na ceanglais ghinearálta atá leagtha amach i Roinn I.8 den Iarscríbhinn seo);
	(a) plean meastóireachta cliniciúla a bhunú agus a nuashonrú, ina mbeidh an méid seo a leanas ar a laghad:
	(b) [...] sainaithneoidh sé na sonraí cliniciúla atá ar fáil agus ábhartha don fheiste agus don [...]chríoch atá ceaptha di agus na bearnaí a bheidh ann faoi dheireadh san fhianaise chliniciúil [...] trí litríocht eolaíoch a chuardach ar bhealach cór...
	(c) [...] tabharfaidh sé breithmheas ar na tacair sonraí cliniciúla trí mheastóireacht a dhéanamh ar a oiriúnaí atá siad chun sábháilteacht agus feidhmíocht na feiste a bhunú;
	(d) [...] ginfidh sé aon sonraí cliniciúla nua nó breise is gá le díriú ar shaincheisteanna atá gan réiteach trí imscrúduithe cliniciúla a cheapadh go cuí i gcomhréir leis an bplean d'fhorbairt chliniciúil;
	(e) [...] déanfaidh sé anailís ar na sonraí cliniciúla ábhartha go léir chun conclúidí a dhéanamh faoi shábháilteacht agus faoi fheidhmíocht chliniciúil na feiste (tairbhí cliniciúla san áireamh).
	2. [...]
	3. Beidh an mheastóireacht chliniciúil críochnúil agus oibiachtúil, agus áireofar idir shonraí fabhracha agus shonraí neamhfhabhracha inti. Beidh doimhneacht agus fairsinge na meastóireachta sin comhréireach agus iomchuí i dtaca le cineál na feiste at...
	Beidh na saintréithe sin comhchosúil sa mhéid agus nach mbeadh aon difríocht shuntasach chliniciúil i bhfeidhmíocht chliniciúil ná i sábháilteacht na feiste. Caithfear cúinsí coibhéise a bhunú ar bhonn cuí eolaíoch i gcónaí. Ní mór do mhonaróirí a bhe...
	5. [...]
	6. Déanfar torthaí na meastóireachta cliniciúla agus na [...] fianaise cliniciúla ar a bhfuil sí bunaithe a dhoiciméadú sa tuarascáil ar an meastóireacht chliniciúil a thacóidh leis an measúnú ar chomhréireacht na feiste.
	Leis [...]an bhfianaise chliniciúil mar aon le sonraí neamhchliniciúla a fhaightear ó mhodhanna tástála neamhchliniciúla agus doiciméadacht ábhartha eile, féadfaidh an monaróir comhréireacht leis na ceanglais ghinearálta sábháilteachta agus feidhmíoch...
	Gach céim den imscrúdú cliniciúil, ón gcéad dearcadh ar an ngá agus ar an údar atá leis an staidéar go foilsiú na dtorthaí, déanfar i gcomhréir le prionsabail aitheanta eiticiúla iad [...].
	Beidh an fhoirm iarratais líonta isteach go cuí le faisnéis faoi na rudaí seo a leanas:
	1.12. Más infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparadóra, aicmiú na feiste sin agus faisnéis eile is gá leis an bhfeiste chomparadóra a shainaithint.
	Beidh i mbróisiúr an imscrúdaitheora faisnéis chliniciúil agus neamhchliniciúil faoin bhfeiste imscrúdaitheach atá ábhartha don imscrúdú agus atá ar fáil tráth a dtíolactar an t-iarratas. Cuirfear aon nuashonruithe ar an mbróisiúr nó aon fhaisnéis ábh...
	2.8. [...]
	Sa phlean don imscrúdú cliniciúil (PIC) sainmhíneofar an réasúnaíocht, na cuspóirí agus an dearadh a bhaineann leis an imscrúdú cliniciúil mar aon leis an anailís, modheolaíocht, monatóireacht, láimhseáil agus coimeád taifead atá beartaithe ina leith....
	[...]
	I ngach Ballstát déanfar foráil maidir leis an doiciméadacht sin a choinneáil ar fáil do na húdaráis inniúla don tréimhse a shonraítear sa chéad abairt den mhír roimhe seo i gcás ina mbreithneofaí ina fhéimheach é an t-urraitheoir, nó a dhuine teagmhá...

