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Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(Gniomhartha reachtacha)

RIALACHAIN

RIALACHAN (AE) 2017/745 O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
an 5 Aibredn 2017

maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus
Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus
Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c)

de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis doibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti nisitnta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),

Tar éis d6ibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhti d6ibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (3),

De bharr an méid seo a leanas:

(1)

Is iad Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle (°) agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (¥) creat rialila an Aontais
maidir le feisti leighis, seachas feisti leighis diagndiseacha in vitro. Td gd, dfach, le hathbhreithnit 6 bhonn ar na
treoracha sin chun creat rialdla le haghaidh feist{ leighis a chur ar bun a bheidh oiridnach, ldidir, trédhearcach
agus inbhuanaithe, a diritheoidh leibhéal ard sabhdilteachta agus sldinte agus a thacéidh leis an nudlaiocht.

Is é is aidhm don Rialachdn seo a dirithii go bhfeidhmeoidh an margadh inmhednach i bhfeisti leighis ar
bhealach riandil, agus leibhéal ard cosanta sldinte d'othair agus d'isdideoiri mar bhonn aige agus na fiontair
bheaga agus mhednmhéide atd gniomhach san earndil seo & gcur san direamh. Ag an am céanna, socraionn an
Rialachdn seo ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta d'fheisti leighis chun déiledil le gndthcheisteanna
sdbhailteachta a bhaineann le tdirgi den sért sin. T4 an dd chuspéir dhoscartha sin 4 saothri go comhuaineach
gan tosalocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh (CFAE), leis an Rialachdn seo comhchuibhitear na rialacha maidir le feisti leighis agus a ngabhalais
a chur ar mhargadh an Aontais agus a chur i seirbhis, sa déigh gur féidir leo tairbhe a bhaint as prionsabal na
saorghluaiseachta earrai ina dhiaidh sin. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, socraitear sa Rialachin seo

(") Tuairim an 14 Feabhra 2013 (I0 C 133, 9.5.2013,1ch. 52).
(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2014 (nr foilsiodh {6s san Iris Oifigitiil) agus seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad 1éamh

an 7 Mdrta 2017 (ndr foilsiodh f6s san Iris Oifigitil).

(*) Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstt a bhaineann le feisti miochaine

gniomhacha so-ionchlannaithe (I0 L 189, 20.7.1990, Ich. 17).

(*) Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti miochaine IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).
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(10)

ardchaighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta d'fheisti leighis trina dirithiti, maille le nithe eile, go mbeidh na
sonrai a ghinfear in imscriduithe clinicitla iontaofa agus ldidir agus go gcosnéfar sabhdilteacht na n-dbhar
d'imscrada clinicidil.

Ni fhéachtar leis an Rialachdn seo le rialacha a chomhchuibhiti maidir le feisti leighis a chur ar fdil ar an margadh
aris tar éis iad a bheith curtha i seirbhis cheana, amhail i gcomhthéacs diolachdin athldimhe.

Ba cheart neartti go moér ar phriomhghnéithe den chur chuige rialdla atd ann faoi lathair, amhail faireachdn ar
chomhlachtai dd dtugtar fogra, ndsanna imeachta um meastini comhréireachta, imscriduithe clinicigla agus
meastdireacht chliniciil, aireachas agus faireachas margaidh a neartd go mdr, agus ba cheart foralacha lena n-
dirithitear trédhearcacht agus inrianaitheacht maidir le feisti leighis a thabhairt isteach chun sldinte agus

sdbhdilteacht a fheabhsu.

Oiread is féidir é, ba cheart an treoir a forbraiodh d'theisti leighis ar an leibhéal idirndisitinta, i gcomhthéacs an
Tascthérsa um Chomhchuibhit Domhanda agus an tionscnamh a lean as, mar atd, an Féram Idirndisitinta do
Rialt6ir{ Feisti Leighis (IMDREF), a chur san direamh chun cdineasti domhanda na rialachdn a chuireann le leibhéal
ard cosanta sdbhdilteachta ar fud an domhain a chur chun cinn, agus chun trachtdil a éascti, go hdirithe na
fordlacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathdla, ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta,
doiciméadacht theicnitil, rialacha aicmithe, nésanna imeachta um measind comhréireachta agus imscriiduithe
clinicidla.

Ar chiiseanna staire, rinneadh rialdil ar fheisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha, a chumhdaitear le
Treoir 90/385/CEE, agus ar fheisti leighis eile, a chumhdaitear le Treoir 93/42/CEE in dhd ionstraim dhlithitla ar
leith. Ar mhaithe le simpliti a dhéanamh, ba cheart aon ghniomh reachtach amhdin a mbeidh feidhm aige maidir
le gach feiste leighis seachas feisti leighis diagndiseacha in vitro a chur in ionad an dé threoir, ar treoracha iad
a leasaiodh roinnt uaireanta.

Ba cheart teorainn shoiléir a bheith ann idir an Rialachdn seo agus reachtaiocht chomhchuibhithe eile de chuid an
Aontais maidir le tdirgi, amhail feisti leighis diagndiseacha in vitro, tdirgi focshldinte, cosmaidi agus bia. Dd bhri
sin, ba cheart Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') a least chun feisti
leighis a eisiamh 6na raon feidhme.

Ba cheart é a bheith faoi na Ballstdit cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach cdis faoi leith, an dtagann tdirge faoi
raon feidhme an Rialachdin seo né nach dtagann. D’fhonn cinnti comhsheasmhacha maidir le cdilit a dirithia
i dtaca leis sin ar fud na mBallstat, go hdirithe i dtaca le cdsanna teorannacha, ba cheart don Choimisitin a bheith
in ann, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh chui-réastnaithe ¢ Bhallstdt, tar éis dul i gcomhairle leis an nGripa
Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (‘GCFL"), cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach cdis faoi leith, an dtagann
tairge sonrach né catagbir n6 griipa sonrach tdirgi faoi raon feidhme an Rialachdin seo né nach dtagann. Nuair
a dhéanfaidh an Coimisitin plé ar stidas rialdla na dtdirgi i gcdsanna teorannacha a bhaineann le tirgi {ocshldinte,
fiochdin agus cealla daonna, tdirgi bithicide né tdirgi bia, ba cheart d6 leibhéal iomchui comhairliichdn leis
an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn agus leis an Udaris
Eorpach um Shébhdilteacht Bia a dirithit, de réir mar is dbhartha.

Os deacair i roinnt cdsanna deald idir feisti leighis agus tdirgl cosmaideacha, ba cheart an deis a thabhairt isteach
cinneadh uile-Aontais a dhéanamh maidir le stddas rialdla tdirge i Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (3.

Téirgi a bhfuil tdirge focshldinte né substaint mhiochaine agus feiste leighis in éineacht iontu, td siad 4 riald faoin
Rialachdn seo né faoi Threoir 2001/83/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*). Leis an dd ghniomh
reachtacha, ba cheart idirghniomht iomchui a dirithid, is é sin comhairlitichdn le linn an mheastnaithe réamh-
mhargaidh agus malartd faisnéise i gcomhthéacs gniomhachtai aireachais lena mbaineann tdirgi comhcheangail
den soért sin. I gcds tdirgi {ocshldinte a bhfuil comhphdirt feiste leighis ina cuid diobh, ba cheart measind
a dhéanamh ar chomhlionadh na gceanglas ginearélta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdn
seo maidir leis an gcomhphdirt feiste sin i gcomhthéacs an ddaraithe margaidh le haghaidh tdirgi focshldinte den
sort sin. Ba cheart Treoir 2001/83/CE a least, dé bhri sin.

() Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 28 Eandir 2002 ag leagan sios phrionsabail agus
cheanglais ghineardlta dhlf an bhia, ag bunti an Udaréis Eorpaigh um Shabhdilteacht Bia agus ag leagan sios nésanna imeachta i gctirsai
sébhailteachta bia (IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1).

(% Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009 maidir le thdirg cosmaideacha
(I0L 342,22.12.2009, Ich. 59).

(}) Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tairgi miochaine lena n-tsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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(11)  Maidir le reachtaiocht an Aontais, go hdirithe Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (') agus Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%), td si neamhiomldn 6
thaobh tdirgi dirithe a mhonaraitear agus leas 4 bhaint as diorthaigh fiochdn né ceall de bhunts daonna atd
neamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana. Ba cheart do thdirgl den sort sin a bheith faoi raon
feidhme an Rialachdin seo, ar choinnioll go bhfuil siad i gcomhréir leis an sainmhiniti ar fheiste leighis né go
gcumhdaitear faoin Rialachdn seo iad.

(12)  Ba cheart grapai dirithe tdirgi a chumhdach faoin Rialachdn seo, agus tdirgi ionracha eile nach maionn monardir
ach crioch aeistéititiil né crioch eile nach mbaineann leis an leigheas ina leith, ach atd cosuil le feisti leighis 6
thaobh feidhmit agus préifile riosca de. Chun go mbeidh monardirf in ann comhréireacht tdirgi den sért sin
a thaispedint, ba cheart don Choimisitin sonraiochtai comhchoiteanna a ghlacadh ar a laghad maidir le ceanglais
i ndail le bainistiti riosca a chur i bhfeidhm agus, nuair is gd, meastéireacht chlinicidil a dhéanamh ar na délai
sabhdilteachta. Ba cheart sonraiochtai comhchoiteanna den sért sin a fhorbairt go sonrach do ghripa feisti nar
beartaiodh crioch leighis d6ibh agus nior cheart tsdid a bhaint astu le measini comhréireachta a dhéanamh ar
fheisti anal6gacha a bhfuil crioch leighis leo. Maidir le feisti ar beartaiodh crioch leighis agus crioch nach
mbaineann leis an leigheas araon déibh, ba cheart déibh na ceanglais is infheidhme maidir le feisti ar beartaiodh
crioch leighis déibh agus maidir le feisti ndr beartajodh crioch leigheas déibh araon a chomhlionadh.

(13) Mar is amhlaidh i gcds tdirgi ina bhfuil fiochdin né cealla inmharthana de bhunds daonna né ainmhioch,
a eisiatar go sainrdite 6 Threoir 90/385/CEE agus 6 Threoir 93/42/CEE agus dd bhri sin 6n Rialachdn seo, ba
cheart a shoiléiriti, maidir le tairgi ina bhfuil, né arb € atd iontu, dbhair bhitheolaiocha inmharthana né organaigh
inmharthana de bhuns eile, chun an chrioch a beartaiodh do na tdirg{ sin a bhaint amach né chun tact leis an
gcrioch sin, nach gcumhdaitear faoin Rialachdn seo iad ach oiread.

(14) Ba cheart go leanfadh na ceanglais a leagtar sios i dTreoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*) d'theidhm a bheith acu.

(15) Ta neamhchinnteacht eolaioch ann maidir le rioscai agus tairbhi na na-abhar a usdidtear i bhfeisti. Chun leibhéal
ard cosanta sldinte, saorghluaiseacht earrai agus deimhneacht dhlithidil ag monardir{ a &irithid, is g4 sainmhinit
aonfhoirmeach ar nana-dbhair a thabhairt isteach, sainmhinit ar bhonn Mholadh 2011/696/AE (%), agus an
tsolubthacht is gd a bheith ann chun an sainmhinid sin a chur in oiridint don dul chun cinn teicnitil agus
eolaioch agus don fhorbairt rialdla a thiocfaidh as ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirndisiinta. Maidir
le ceapadh agus monart feisti, ba cheart do na monardiri a bheith an-chiramach agus iad ag dsdid
nanachdithnin{ lena mbaineann riosca ard né mednach den nochtadh inmhednach. Ba cheart feisti den sért sin
a bheith faoi réir nésanna imeachta um measinid comhréireachta an-dian. Agus na gniomhaiochtai cur chun
feidhme 4 n-ullmha lena rialaitear cur i bhfeidhm praiticiGil aonfhoirmeach na gceanglas comhfhreagrach
a leagtar sfos sa Rialachdn seo, ba cheart na tuairimi dbhartha eolajocha ¢ na coisti eolaiocha is dbhartha a chur
san direamh.

(16) Is cuid dhilis de na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta maidir le feisti a leagtar sios sa
Rialachdn seo na gnéithe sdbhdilteachta a bpléitear leo i dTreoir 2014/30/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombairle (°). Dd bharr sin, ba cheart a mheas gur lex specialis an Rialachdn seo i ndéil leis an Treoir sin.

(17) Ba cheart ceanglais maidir le ceapadh agus monartd feist{ leighis a astafonn radaiocht iandchdin a bheith sa
Rialachdn seo gan dochar a dhéanamh do chur i bhfeidhm Threoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle (), a bhfuil
cuspdiri eile 1éi.

(18) Ba cheart a direamh sa Rialachdn seo ceanglais maidir le saintréithe deartha, sdbhdilteachta agus feidhmiochta na
bhfeisti a thorbraitear sa doigh go gcuirfear cosc le diobhdlacha ceirde, lena n-diritear cosaint 6n radafocht.

(") Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tdirgi focshldinte
ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 (IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121).

(%) Treoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 31 Mérta 2004 maidir le caighdedin chdiliochta agus sdbhdilteachta
a leagan sfos do dheond, soldthar, tdstdil, proisedil, caomhnd, stérdil agus ddileadh fiochdn agus ceall daonna (I0 L 102, 7.4.2004,
Ich. 48).

(}) Treoir 2002/98/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 27 Eandir 2003 lena leagtar sios caighdedin chailiochta agus
sabhdilteachta maidir le bailid, tdstdil, proisedil, stordil agus ddileadh fola daonna agus comhdbhair fola (I0 L 33, 8.2.2003, Ich. 30).

(*) Moladh 2011/696/AE 6n gCoimisitin an 18 Deireadh Fomhair 2011 maidir le sainmhinid nana-dbhair (OJ L 275, 20.10.2011, p. 38).

(’) Treoir 2014/30/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le comhchuibhit dhlithe na mBallstat
a bhaineann le comhoiritinacht leictreamaighnéadach (I0 L 96, 29.3.2014, Ich. 79).

() Treoir 2013/59/Euratom 6n gCombhairle an 5 Nollaig 2013 lena leagtar sios caighdedin bhundsacha sabhdilteachta don chosaint
i geoinne na contdirte a eascrajonn as nochtadh don radafocht iantchdin, agus lena n-aisghairtear Treoracha 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 90/641 Euratom, 96/29/Euratom, 97/43[Euratom agus 2003/122/Euratom (IO L 13, 17.1.2014, Ich. 1).
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(19) Caithfear a shoiléiria go gcdilitear bogearrai ina gceart féin mar fheiste leighis, nuair a bheartaionn an monaréir
go sonrach iad lena n-usdid le haghaidh crioch leighis amhdin né nios mé de na cricha leighis a leagtar amach sa
sainmhinit ar fheiste leighis, agus nach feiste leighis iad bogearrai a bhfuil criocha gineardlta leo, fi nuair
a bhaintear tsdid astu i dtimpeallacht ctraim sldinte, nd bogearrai a beartaiodh lena n-tisdid chun crioch stil
mhaireachtdla n6 leasa. T4 cdilit bogearrai, mar fheiste n6 mar ghabhdlas, neamhspledch ar an dit ina bhfuil na
bogearral n6 ar an gcinedl idirnaisc idir na bogearraf agus feiste.

(20) Ba cheart na sainmhinithe atd sa Rialachdn seo, maidir leis na feisti féin, le feisti a chur ar fdil, le hoibreoiri
eacnamaiocha, le husdideoiri agus le proisis shonracha, leis an meastini comhréireachta, le himscriduithe
clinicitila agus le meastdireachtai clinicidla, le faireachas iarmhargaidh, le haireachas agus le faireachas margaidh,
le caighdedin agus le sonrafochtai teicnitila eile, a chur in oiritint do chleachtas seanbhunaithe sa réimse ar
leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirndisitinta chun deimhneacht dhlithitil a theabhsa.

(21)  Maidir le feist{ leighis a thairgtear do dhaoine san Aontas tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri
Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (') agus maidir le feisti a usdidtear
i gcomhthéacs gniomhaiochta trichtdla chun seirbhis dhiagndiseach né theiripeach a sholdthar do dhaoine
laistigh den Aontas, ba cheart a shoiléiriti go bhfuil sé bunriachtanach go gcomhlionfaidis ceanglais an Rialachdin
seo, 1 gcds ina geuirfear an tdirge atd i geeist ar an margadh né i gcds inar geuirfear an tseirbhis ar fdil san Aontas.

(22)  Chun tdbhacht rél an chaighdednaithe i réimse na bhfeisti leighis a aithint, ba cheart comhlionadh caighdein
comhchuibhithe de réir bhri Rialachdn (CE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ()
maidir le caighdednti Eorpach a bheith ina mhodh ag monaréiri le comhréireacht a thaispedint leis na ceanglais
ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais dhlithidla eile, amhail iad sid a bhaineann le
bainistd cdiliochta agus riosca a leagtar sios sa Rialachdn seo.

(23) T4 cead tugtha don Choimisitn i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n gCombhairle (*) sonrafochtai
teicnitila a ghlacadh maidir le catagdiri sonracha feisti leighis diagndiseacha in vitro. I réimsi nach bhfuil
caighdedin chomhchuibhithe ann né nach leor iad, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisiin
sonrafochtai comhchoiteanna a leagan sios a thabharfadh caoi na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus
feidhmiochta agus na ceanglais maidir le himscraduithe clinicidla agus meastdireacht chlinicidil, agus/né bearta
leantacha clinicitila iarmhargaidh, a leagtar sios sa Rialachdn seo, a chomhlionadh.

(24) Ba cheart sonrajochtai comhchoiteanna (‘SCanna”) a fhorbairt tar éis dul i gcomhairle leis na geallsealbhéiri
dbhartha agus tar éis caighdedin Eorpacha agus idirndisitinta a chur san direamh.

(25)  Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feist{ a ailinii, nuair is iomchui, leis an gCreat Nua Reachtaiochta
chun Tdirgi a Mhargd arb é atd ann Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombairle (*) agus Cinneadh Uimh. 768/2008/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ()

(26) Ta feidhm ag na rialacha maidir le faireachas an Aontais ar an margadh agus riald tdirgi atd ag teacht isteach
i margadh an Aontais a leagtar sios i Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 maidir le feisti a chumhdaitear faoin
Rialachdn seo, rud nach gcuireann cosc ar na Ballstdit na hiudardis inniGla a roghnd chun na ctiraim{ sin
a dhéanamh.

(27)  Is iomchui oibleagdidi gineardlta na n-oibreoiri eacnamaiocha ar leith, lena n-diritear allmhaireoiri agus ddileoiri,
lena bhforbraitear an Creat Nua Reachtaiochta chun Téirgi a Mhargt a leagan amach go soiléir, gan dochar do na
hoibleagdidi sonracha a leagtar sios i gcodanna éagstla an Rialachdin seo, chun an tuiscint ar na ceanglais
a leagtar sfos sa Rialachdn seo a fheabhsd, agus, dd bharr sin, a dirithiGi go gcomhlionfaidh na hoibreoiri na
ceanglais sin ar bhealach nios fearr.

(") Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Medn Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta chun
faisnéis a sholdthar i réimse na gcaighdedn teicnitiil agus na rialachdn teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise
(I0L241,17.9.2015, Ich. 1).

(%) Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Deireadh Fémhair 2012 maidir le caighdednd
Eorpach, lena leasaitear Treoir 89/686/CEE agus Treoir 93/15/CEE 6n gCombhairle agus Treoracha 94/9/CE, 94/25|CE, 95/16/CE,
97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE agus 2009/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle agus lena
n-aisghairtear Cinneadh 87/95/CEE 6n gCombhairle agus Cinneadh Uimh. 1673/2006/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
(IOL316,14.11.2012,1ch. 12).

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

(*) Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Itiil 2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le
creiditindi agus maidir le faireachas margaidh a bhaineann le tdirgi a mhargd agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93
(I0L218,13.8.2008, Ich. 30).

() Cinneadh Uimh. 768/2008/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Iil 2008 maidir le comhchreat le haghaidh marga
tdirgf, agus lena n-aisghairtear Cinneadh 93/465/CEE 6n gCombhairle (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 82).



5.5.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

(28)

(30)

(1)

(33)

(35)

Chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart a mheas go n-diritear ar ghnfomhafochtal na nddileoir{ feisti a fhail,
a choinnedil agus a sholdthar.

Roinnt de na hoibleagdidi ar mhonardiri, amhail meastdireacht chlinicitil né tuairiscit aireachais, nach raibh
leagtha amach ach sna hlarscribhinni a ghabhann le Treoir 90/385/CEE agus le Treoir 93/42/CEE, ba cheart iad
a ionchorpra i bhfordlacha achtichdin an Rialachdin seo lena theidhmid a éasca.

Ba cheart an deis a bheith ag instititid{ sldinte, gan iad a bheith faoi réir cheanglais uile an Rialachdin seo, feist{
inmhednacha a mhonart, a mhodhnd agus a tisdid agus ar an gcaoi sin dul i ngleic, ar scdla neamhthionsclaioch,
le riachtanais spriocghrtpai sonracha othar nach bhfuil a gcuid riachtanas & gcomhlionadh go leibhéal iomchui
feidhmiochta le feiste choibhéiseach atd ar fdil ar an margadh. Sa chomhthéacs sin, is iomchui a fhordil
nach mbeadh feidhm ag rialacha dirithe de chuid an Rialachain seo, a mhéid a bhaineann le feisti leighis aran
monari agus arna n-usaid in instititiid{ sldinte, amhail saotharlanna agus institididi sldinte poibli a thugann
tacafocht don chéras ctraim slainte agus [né a fhreastalaionn nar riachtanais othar, ach nach gcuireann céiredil ar
othair, nd nach dtugann ciiram déibh, go direach, 6s rud é go gcomhlionfai cuspéiri an Rialachdin seo f6s ar
bhealach comhréireach. Ba cheart a thabhairt faoi deara nach gcumhdaitear leis an gcoincheap “instititid sldinte”
na bunaiochtaf sin a mhajonn go priomha go saothrajonn siad leasanna sldinte né stileanna maireachtdla folldine,
amhail spértlanna, spanna, ionaid folldine agus aclaiochta. Mar thoradh air sin, ni bheidh feidhm ag an dioldine
is infheidhme d'instititiidi sldinte maidir le bunafochtai den sért sin.

[ bhfianaise go bhféadfaidh daoine nddirtha né dlitheanacha ctiiteamh a éileamh i leith aon damdiste a rinneadh
le feiste lochtach i gcomhréir leis an dli Aontais agus ndisiinta is infheidhme, is iomchui a cheangal ar
mhonardéirf go mbeidh bearta i bhfeidhm acu chun cumhdach leordhéthanach airgeadais a sholdthar i ndéil lena
ndliteanas faoi Threoir 85/374/CEE 6n gCombhairle ('). Ba cheart bearta den sért sin a bheith i gcomhréir leis an
aicme riosca, le cinedl na feiste agus le méid an fhiontair. Sa chomhthéacs sin, is iomchuf freisin rialacha a leagan
sios lena n-éascéfar d'adards innitil faisnéis a chur ar fiil do dhaoine a mbainfeadh gortti déibh de bharr feiste
lochtach.

Chun a dirithit go leanfaidh feisti a mhonaraitear i dtdirgeadh sraithe de bheith i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo agus go gcuirfear san direamh sa phroiseas tdirgthe taithi a fhaightear as dsdid na bhfeisti
a mhonarafonn siad, ba cheart céras bainistithe cdiliochta agus céras faireachais jarmhargaidh a bheith ar bun ag
gach monardir, agus ba cheart don chéras agus don phlean sin a bheith i gcomhréir leis an aicme riosca agus le
cinedl na feiste atd i gceist. Chomh maith leis sin, d'fhonn na rioscal a {oslaghdd né cosc a chur ar theagmbhais
a bhaineann le feisti, ba cheart do na monardiri céras bainistithe riosca a bhunti agus céras le teagmhais agus le
gniomhartha ceartaitheacha um shdbhailteacht allamuigh a thuairiscid.

Ba cheart an coras bainistithe rioscaf a ailiniti go ctramach leis an meastéireacht chlinicidil ar an bhfeiste agus ba
cheart € sin a léiriti sa mheastéireacht, lena n-diritear na rioscai clinicidla nach mér aghaidh a thabhairt orthu
mar chuid dimscraduithe clinicitla, den mheastéireacht chlinicitiil agus den mheastinii leantach cliniciil
iarmhargaidh. Ba cheart an bainistii riosca agus an mheastdireacht chlinicitiil a bheith idirspledch agus ba cheart
iad a nuashonrd go rialta.

Ba cheart a dirithiG gur duine atd freagrach as comhlionadh rialdla agus a chomhlionann ioschoinniollacha
céiliochta a dhéanfaidh maoirseacht agus riald ar mhonari na bhfeisti agus a dhéanfaidh gniomhaiochtai
aireachais agus faireachais maidir leo sin laistigh d’eagraiocht an mhonaréra.

I gcds monardiri nach bhfuil bunaithe san Aontas, td rdl rithdbhachtach ag an ionadai ddaraithe maidir lena
airithit go mbeidh na feist{ a thdirgean na monardiri sin ag comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina
dhuine teagmhdla acu bunaithe san Aontas. I bhfianaise an rél tdbhachtach sin, is iomchui, chun criocha
fortheidhmithe, go gcuirfear an t-ionadai tdaraithe faoi dhliteanas dlithidil i leith feist{ lochtacha i gcds nach
gcomhlionann monardir atd bunaithe lasmuigh den Aontas a oibleagdidi ginearalta. Ni dochar dliteanas an
ionadaf daraithe dd bhfordiltear sa Rialachdn seo d'thordlacha Threoir 85/374/CEE, agus d4 réir sin ba cheart
don ionadai tidaraithe a bheith faoi dhliteanas i gcomhphdirt agus go leithleach leis an allmhaireoir agus leis an
monardir. Ba cheart ctraim ionadai tdaraithe a shainiti i sainordd i scribhinn. I bhfianaise rél ionadaithe
udaraithe, ba cheart na hioscheanglais ba cheart déibh a chomhlionadh a shainit go soiléir, lena n-diritear an
ceanglas duine a chomhlionann na hioschoinniollacha céiliochta a bheith ar fdil, ceanglas ba cheart a bheith
costil leis na ceanglais maidir le duine cdilithe monaréra atd freagrach as comhlionadh rialéla.

(") Treoir 85/374/CEE 6n gCombhairle an 25 Itil 1985 chun dlithe, rialachdin agus fordlacha riarachdin na mBallstt a bhaineann le dliteanas
i leith tdirgi lochtacha a chomhfhogast (IO L 210, 7.8.1985, Ich. 29).
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(36)  Chun deimhneacht dhlithitil a dirithiG maidir leis na hoibleagdidi atd ar oibreoiri eacnamaiocha, is gd a shoiléirit
cén cds ina measfar ddileoir, allmhaireoir né duine eile a bheith ina mhonardir feiste.

(37)  Foirm dhlithidil trdddla sa mhargadh inmhednach is ea trdddil chomhthreomhar tdirgi a chuirtear ar an margadh
ar bhonn Airteagal 34 de CFAE faoi réir na dteorainneacha a eascraionn as an ngd atd le cosaint sldinte agus
sabhdilteachta agus as an ngd atd le cosaint ceart maoine intleachtdla da bhfordiltear faoi Airteagal 36 de CFAE.
Té cur i bhfeidhm phrionsabal na trdddla comhthreomhaire faoi réir léirmhinithe éagstla sna Ballstdit, afach. Ba
cheart na coinnfollacha, go hdirithe na ceanglais maidir le hathlipéadd agus athphacdistit, a shonrt sa Rialachin
seo, gan neamhaird a dhéanamh de chdsdli na Cuirte Breithitinais (') in earndlacha dbhartha eile nd den dea-
chleachtais atd ann faoi lathair i réimse na bhfeist{ leighis.

(38)  Nior cheart feisti aon tsdide a athphréisedil nd Gsdid bhreise a bhaint astu ach amhdin i gcds ina gceadaitear
amhlaidh faoin dli naisitinta agus i gcds ina gcomhliontar na ceanglais a leagtar sfos sa Rialachdn seo. Ba cheart
athphroisedlai feiste aon Gsdide a mheas mar mhonardir na feiste athphroisedilte agus ba cheart d6 na
hoibleagdidi atd ar mhonardiri faoin Rialachdn seo a ghlacadh air féin. Mar sin féin, ba cheart an deis a bheith ag
na Ballstdit a chinneadh, maidir leis na hoibleagdidi a bhaineann le hathphréisedil agus le hathusdid feisti aon
usdide laistigh d'instititid sldinte né ag athphroisedlai seachtrach atd ag gniomhd thar a ceann, go bhféadfaidh
siad a bheith éagstiil 6 na hoibleagdidi ar mhonardir a gcuirtear sios orthu sa Rialachdn seo. I bprionsabal, nior
cheart éagstlacht den sort sin a cheadd ach amhdin i gcds ina gcomhlionann athphroisedil agus athtsaid feisti
aon usdide laistigh d'instititiid sldinte né ag athphroisedlai seachtrach SCanna a glacadh né, in éagmais SCanna
den sort sin, caighdedin chomhchuibhithe dbhartha agus fordlacha ndisitinta. Le hathphrdisedil feisti den sort sin,
ba cheart leibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta a dirithiti atd coibhéiseach le leibhéal sdbhdilteachta agus
feidhmiochta na bunfheiste aon tsdide comhfhreagrai.

(39) Ba cheart a thabhairt d’othair a bhfuil feiste ionchlannaithe iontu faisnéis shdr-riachtanach atd soiléir agus
inrochtana go héasca lena bhféadfar an fheiste ionchlannaithe sin a shainaithint agus faisnéis dbhartha faoin
bhfeiste, lena n-diritear aon rabhaidh riosca sldinte is ga agus ina luafar aon réamhchiiraimi is gd a dhéanamh,
mar shampla, tdscairi a léirfonn an bhfuil n6é nach bhfuil si comhoiritinach le feisti diagnéiseacha dirithe né le
scanéiri a tsdidtear le haghaidh rialuithe slinddla.

(40) Is gndch gur cheart an mharcdil CE a bheith ar fheist{ chun a shonrt go bhfuil siad i gcomhréir leis an Rialachdn
seo sa doigh is gur féidir déibh gluaiseacht gan bhac laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur i seirbhis de
réir na criche a beartaiodh déibh. Nior cheart do Bhallstdit constaici a chur roimh fheist{ a chur ar an margadh
n6 a chur i seirbhis a chomhlionann na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo. Ba cheart go gceadéfai do na
Ballstdit, dfach, cinneadh a dhéanamh tsdid aon chinedl sonrach feiste i dtaca le gnéithe nach bhfuil clidaithe ag
an Rialachdn seo, a shrianadh.

(41) Ba cheart go gcuirfeadh inrianaitheacht feisti tri bhithin céras Sainaitheantais Feiste Uathiila (céras SFU) atd
bunaithe ar threoir idirndisiinta feabhas moér ar éifeachtacht gniomhaiochtai sdbhdilteacht-bhunaithe
iarmhargaidh feisti, rud a tharlaionn de bharr feabhsti ar thuairisciti teagmhas, ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha
um shébhdilteacht allamuigh agus ar an bhfaireachdn a dhéanann ddardis innidla. Ba cheart go gcuideodh si
freisin le lion na n-earrdidi leighis a laghdd agus usdid feisti falsaithe a chomhrac. Ba cheart go gcuirfeadh dsdid
an chorais SFU feabhas ar bheartas ceannaigh agus ar bheartas ditiscartha dramhaiola, ar an mbainistiti stoic
a dhéanfadh instititiidi sldinte agus oibreoiri eacnamaiocha eile agus, i gcds inar féidir, ba cheart d6 a bheith
comhoiritinach le cérais eile fiordheimhnitichdin atd ann cheana sna suimh sin.

(42) Ba cheart feidhm a bheith ag céras SFU maidir le gach feiste a chuirtear ar an margadh seachas feisti
saincheaptha, agus ba cheart d6 a bheith bunaithe ar phrionsabail a aithnitear go hidirndisitinta lena n-diritear
sainmhinithe atd comhoiritinach leis na cinn a tsdideann na comhphdirtithe méra trdddla. Chun go mbeidh an
céras SFU feidhmidil in am do chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart rialacha mionsonraithe a leagan sios
sa Rialachdn seo.

(43) Ta géarghd le trédhearcacht agus le rochtain nios fearr ar fhaisnéis ar mhaithe leis an bpobal, curtha i ldthair go
cui don tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, leis an tsldinte phoibli a chosaint, chun cumhacht a thabhairt
d’othair agus do ghairmithe ctraim sldinte agus chun a chur ar a gcumas cinnti eolacha a dhéanamh, chun bonn
maith a chur faoin gcinnteoireacht rialdla agus chun muinin sa chéras rialdla a mhéada.

(44) Priomhghné amhdin a bhaineann le cuspéiri an Rialachdin seo a chombhlionadh is ea cruthi an Bunachair
Eorpaigh Sonraf um Fheisti Leighis (Eudamed) ar cheart cérais leictreonacha éagstila a bheith ina gcuid de chun
faisnéis maidir le feisti atd ar an margadh agus ar na hoibreoiri dbhartha eacnamaiocha, gnéithe dirithe den

(") Breithinas an 28 Itiil 2011 in Orifarm agus Paranova, cdsanna uamtha C-400/09 agus C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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mheasind comhréireachta, na comhlachtai dd dtugtar fégra, na deimhnithe, na himscriduithe clinicitla, an
aireachas agus an faireachas margaidh dbhartha a chomhthiomst agus a phréisedil. Is iad cuspdiri an bhunachair
sonrai trédhearcacht fhoriomldn a fheabhst, lena n-diritear tri rochtain nios fearr ar fhaisnéis a éascii do
ghairmithe poibli agus ctraim sldinte, a sheachaint go mbeidh ceanglais iomaddla tuairiscithe ann, an comhorda
idir na Ballstdit a fheabhsd, an tsreabh faisnéise idir oibreoiri eacnamajocha, comhlachtai dd dtugtar fégra né
urraitheoir! agus na Ballstdit maille leis an tsreabh idir na Ballstdit féin agus idir iad agus an Coimisiin
a chuichéiriti agus a éascd. Laistigh den mhargadh inmhednach, ni féidir sin a dirithit go héifeachtach ach ar
leibhéal an Aontais agus ba cheart don Choimisitin, dd bhri sin, an Banc Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis
a bunaiodh le Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn (') a thorbairt tuilleadh agus a bhainistit.

Chun go n-éascéfar feidhmiti Eudamed, ba cheart ainmniocht feiste leighis ag a mbeadh aitheantas idirndisitinta
a bheith ar fdil saor in aisce do mhonardiri agus do dhaoine dlithidla né nddurtha eile a n-éilitear orthu leis an
Rialachdn seo an ainmniocht sin a dsdid. Thairis sin, ba cheart an ainmniocht sin a bheith ar féil, saor in aisce
nuair is indéanta le réastn, do gheallsealbhoiri eile freisin.

Ba cheart an pobal a bheith eolach a dhéthain ar fheisti ar mhargadh an Aontais de bharr chérais leictreonacha
Eudamed maidir le feisti ar an margadh, oibreoiri eacnamajocha agus deimhnithe dbhartha. Ba cheart go
bhfeidhmeodh an céras leictreonach maidir le himscriiduithe clinicitila mar uirlis chun comhar idir na Ballstdit
a éascti agus chun é a chur ar chumas urraitheoiri, mds mian leo ¢, iarratas aonair a thiolacadh ar son roinnt
Ballstdt agus tarluithe diobhdlacha tromchiiseacha, laigi feiste agus nuashonruithe dbhartha a thuairiscit. Ba
cheart go gcuirfeadh an céras leictreonach aireachais ar chumas monardiri teagmhais thromchiiseacha agus
tarluithe intuairiscithe eile a thuairiscid agus tact leis an gcomhordi a dhéanann ddardis innidla ar
mheastéireacht teagmhas agus tarluithe den sort sin. Ba cheart an céras leictreonach maidir le faireachdn
margaidh a bheith ina uirlis éascaithe malartt faisnéise idir na hddardis innitla.

Maidir le sonrai a chomhthiomsaitear agus a phroisediltear le cérais leictreonacha Eudamed, td feidhm ag
Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (), td feidhm aici maidir leis an bprdisedil sonrai
pearsanta a dhéanann na Ballstdit faoi mhaoirseacht tdards innitil na mBallstat, na hddardis neamhspledcha
phoibli arna n-ainmnit ag na Ballstdit go hdirithe. T4 feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (*) maidir le préisedil sonrai pearsanta arna déanamh ag an gCoimisiin faoi raon
feidhme an Rialachdin seo agus faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai. I gcomhréir le
Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001, ba cheart an Coimisiiin a ainmnii ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a choérais
leictreonacha.

I gcds feisti so-ionchlannaithe agus i geds feisti in aicme III, ba cheart do mhonaréiri achoimre a thabhairt ar
phriomhghnéithe sabhdilteachta agus feidhmiochta na feiste agus toradh na meastdireachta clinicitla
i ndoiciméad, agus ba cheart fdil a bheith ag an bpobal ar an doiciméad sin.

Ar an achoimre ar theidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitil i gcomhair feiste, ba cheart a dirithit go hdirithe
an ait a bhfuil an fheiste i gcomhthéacs roghanna diagnéiseacha noé teiripeacha, agus an mheastéireacht chlinicidil
ar an bhfeiste sin nuair a chuirtear i gcompardid leis na roghanna diagndiseacha né teiripeacha é agus na
coinniollacha sonracha faoinar féidir an fheiste sin agus na roghanna a ghabhann léi a mheas 4 gcur san direamh.

Té sé rithdbhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai dd dtugtar fégra i gceart chun a dirithii go mbeidh
leibhéal ard cosanta sldinte agus slandéla ann agus chun go mbeidh muinin ag saordnaigh sa chéras. Dd bhri sin,
ba cheart an t-ainmnid agus an faireachdn a dhéanann na Ballstdit ar na comhlachtai dd dtugtar fogra,
i gcomhréir le critéir mhionsonraithe, dhéine, a bheith faoi réir rialuithe ar leibhéal an Aontais.

Maidir leis na meastnuithe a dhéanann comhlachtai dd dtugtar fogra ar dhoiciméadacht theicnitil, go héirithe
doiciméadacht maidir le meastdireacht chlinicitil, ba cheart don tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar
fégra meastdireacht chriticidil a dhéanamh orthu. Ba cheart an mheastéireacht sin a bheith mar chuid den chur
chuige rioscabhunaithe maidir le gniomhaiochtai maoirsithe agus faireachdin comhlachtai dd dtugtar fogra agus
ba cheart é a bhund ar shampléil na doiciméadachta dbhartha.

Ba cheart seasamh na gcomhlachtai dd dtugtar fogra i leith monaréiri a neartd, lena n-diritear maidir leis an
gceart atd acu agus an dualgas atd orthu initichtai ar an lthair a dhéanamh gan choinne agus tdstdlacha fisicitila
né saotharlainne a dhéanamh ar fheisti chun a dirithit go leanfaidh monaréiri de bheith comhliontach tar éis
déibh an chéad deimhnitichdn a fhdil.

() Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitin an 19 Aibredn 2010 maidir leis an mBanc Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (IO L 102,
23.4.2010, Ich. 45).

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

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint
indéil le proisedil sonrai pearsanta ag instititiid{ agus comhlachtai an Chomhphobail agus maidir le saorghluaiseacht sonrai den sért sin
(IOL8,12.1.2001, Ich. 1).
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Chun cur leis an trédhearcacht maidir leis an maoirseacht a dhéanann na hddardis ndisitinta ar chomhlachtai dd
dtugtar fogra, ba cheart do na hidardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra faisnéis a thoilsit faoin dli
ndisitinta lena rialaitear an meastnd, an t-ainmnia agus an faireachdn a dhéanann siad ar chomhlachtai dd dtugtar
fogra. I gcomhréir le dea-chleachtas riarachdin, ba cheart do na hudardis sin an fhaisnéis sin a choinnedil
nuashonraithe, go hdirithe leis na hathruithe dbhartha, suntasacha né substaintidla ar na nésanna imeachta atd
i gceist a léirin.

Ba cheart gurb é an Ballstdt ina bhfuil an comhlacht dd dtugtar fogra bunaithe a bheadh freagrach as ceanglais an
Rialachdin seo a fhorfheidhmit maidir leis an gcomhlacht sin déd dtugtar fogra.

Go hdirithe, i bhfianaise na freagrachta atd ar na Ballstdit maidir le seirbhisi sldinte agus ciram leighis a eagra
agus a sheachadadh, ba cheart go mbeadh siad in ann ceanglais bhreise a leagan sios do chombhlachtai d4 dtugtar
fogra maidir leis an meastint comhréireachta ar fheisti agus atd bunaithe ar a gcrioch a mhéid a bhaineann le
saincheisteanna nach rialdiltear sa Rialachdn seo. Maidir le haon cheanglais bhreise den sért sin a leagfai sios, nior
cheart go ndéanfaidis difear do reachtaiocht chothromdnach nios sonrai an Aontais maidir le comhlachtai dé
dtugtar fogra agus maidir le c6ir chomhionann do chomhlachtai dd dtugtar fogra.

I gcds feisti so-ionchlannaithe in aicme III agus feisti gnfomhacha in aicme IIb arb { an chrioch a beartaiodh déibh
tairge focshldinte a riar agus/né a bhaint, ba cheart do chomhlachtai dd dtugtar fégra a bheith faoi oibleagaid,
seachas 1 gcdsanna dirithe, a iarraidh ar phainéil saineolaithe grinnscridd a dhéanamh ar a dtuarascdil
meastnaithe ar a meastéireacht chlinicitil. Ba cheart na hidardis innitla a chur ar an eolas faoi na feist{ ar
deonaiodh deimhnit déibh tar éis nés imeachta um meastind comhréireachta lena mbaineann grinnscridi arna
dhéanamh ag painéal saineolaithe. Ba cheart gurb é a bheadh mar thoradh ar an gcombhairlitichdn le painéil
saineolaithe maidir leis an meastéireacht chlinicitil meastéireacht chomhchuibhithe ar fheisti leighis ardriosca
a dhéanamh tr{ shaineolas ar ghnéithe clinicitila a roinnt agus tri fhorbairt a dhéanamh ar SCanna maidir le
catagdiri feisti a cuireadh faoi réir an phroisis comhairlitichdin sin.

I gcds feisti in aicme III agus i geds feisti dirithe in aicme IIb, ba cheart do mhonaréir a bheith in ann dul
i gcomhairle, ar bhonn deonach, le painéal saineolaithe, sula ndéanfadh an monaréir sin meastéireacht chlinicidil
agus/né imscriidd, maidir le tograi le haghaidh imscriduithe clinicidla.

Is g4, chun criche na nésanna imeachta um meastini comhréireachta go hdirithe, leantint d'theisti a roinnt ina
gceithre aicme tdirgi i gcomhréir leis an gcleachtas idirndisitinta. Ba cheart a chur san direamh leis na rialacha
maidir le haicmid, rialacha atd bunaithe ar shoghontacht chorp an duine, na rioscai a d’fhéadfadh a bheith ag
baint le dearadh teicnitil agus monarti na bhfeisti. Chun go gcoinneofar an leibhéal céanna sabhdilteachta leis an
leibhéal da bhfordiltear i dTreoir 90/385/CEE, ba cheart feisti so-ionchlannaithe gniomhacha a bheith san aicme is
airde riosca.

Leis na rialacha faoin seanchéras a cuireadh i bhfeidhm maidir le feisti ionracha, ni thugtar aird ar bhealach
leordhéthanach ar ionracht nd ar thocsaineacht fhéideartha feisti dirithe a thugtar isteach i gcorp an duine.
D'thonn aicmit rioscabhunaithe oiritinach a fhail ar fheisti atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai de
shubstainti a ionstitear i gcorp an duine nd a scaiptear go loganta i gcorp an duine, is gé rialacha sonracha
aicmithe a thabhairt isteach d'theisti den sért sin. Ba cheart go gcuirfi san direamh leis na rialacha aicmithe an it
i gcorp an duine né ar chorp an duine a bhfeidhmionn an fheiste, an dit a dtugtar isteach né a gcuirtear i, agus
cibé acu an dtarlajfonn ionsti cérasach na substaint{ dd bhfuil an fheiste comhdhéanta, né tdirgi meitibilithe na
substaint{ sin i gcorp an duine.

De ghnéth, i bhfianaise an leibhéil isil soghontachta a bhaineann le feisti den sort sin, is faoi fhreagracht
monardirf amhdin ba cheart an nés imeachta um meastinii comhréireachta le haghaidh feist{ aicme I a leantint.
I gcds feisti in aicme Ila, in aicme IIb agus in aicme III, ba cheart leibhéal iomchui rannphdirtiochta 6 chomhlacht
da dtugtar fogra a bheith éigeantach.

Ba cheart na ndésanna imeachta um measint comhréireachta le haghaidh feisti a threisiti agus a chuichéirit
tuilleadh agus na ceanglais maidir le déanamh a meastnuithe ar na comhlachtal dd dtugtar fégra a shonrt go
soiléir chun cothroime iomaiochta a dirithid.

Is iomchui go mbeadh faisnéis sna deimhnithe cirt diola lena bhféadfar Eudamed a tsdid d'thonn faisnéis a fhail
maidir leis an bhfeiste, go hdirithe maidir le cibé acu an bhfuil si ar an margadh, ar aistarraingiodh 6n margadh {
n6 ar aisghaireadh {, agus maidir le haon deimhniti maidir lena comhréireacht.

Chun ardleibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta a dirithid, is le sonrai clinicitila ba cheart a 1éiriti go bhfuil na
ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdn seo 4 gcomhlionadh, agus na
sonrai sin, i gcds feisti aicme III agus feisti so-ionchlannaithe, a theacht, de ghndth, 6 imscriduithe clinicitila
a rinneadh faoi fhreagracht urraitheora. Ba cheart go bhféadfadh an monaréir agus duine nddirtha né
dlitheanach eile, ar aon, a bheith ina urraitheoir a ghlacann freagracht as an imscradi cliniciil.
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(64)

(66)

(67)

(68)

(71)

Ba cheart na rialacha maidir le himscraduithe clinicitila a bheith i gcomhréir leis an treoir idirndisiinta
sheanbhunaithe sa réimse sin, amhail Caighdedn Idirndisitinta ISO 14155:2011 maidir le dea-chleachtas clinicidil
i gcds imscriduithe clinicitla ar fheisti leighis lena n-Gsdid ag daoine, le gur fusa a bheidh sé lasmuigh den
Aontas glacadh leis na torthai 6 imscriduithe clinicitila a dhéantar san Aontas mar dhoiciméadacht agus le gur
fusa a bheidh sé laistigh den Aontas glacadh leis na torthai 6 imscriduithe clinicitila a dhéantar lasmuigh den
Aontas 1 gcomhréir le treoirlinte idirndisitinta. Ina theannta sin, ba cheart do na rialacha a bheith i gcomhréir leis
an leagan is déanai de Dhearbhii Heilsinci an Chomhlachais Mhiochaine Dhomhanda maidir le Prionsabail
Eiticidla i nddil le Taighde Miochaine ar Dhaoine.

Ba cheart é a fhdgdil faoin mBallstdt ina bhfuil imscradd clinicitil le déanamh a chinneadh cé hé an t-idards
iomchuf a bheidh pdirteach sa mheastna ar an iarratas maidir le himscrida clinicitil a dhéanamh agus ba cheart
¢ a fhagdil faoi freisin rannphdirtiocht na gcoist eitice a eagri laistigh de na hamchldir le haghaidh ddart an
imscridaithe chlinicidil a leagtar amach sa Rialachdn seo. Is dbhar eagrichdin inmhednaigh do gach Ballstat iad
cinnti den sort sin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstdit rannphdirtiocht tuatach a dirithiti, go hdirithe
othair agus eagraiochtai othar. Ba cheart déibh a dirithia freisin go bhfuil an saineolas is g4 ar féil.

Mis rud é, le linn imscriduithe clinicidla, go n-agraitear dliteanas sibhialta né coiritil an imscridaitheora né an
urraitheora mar thoradh ar dhochar a rinneadh d’dbhar, ba cheart na coinniollacha maidir le dliteanas i gcdsanna
den sért sin, lena n-diritear saincheisteanna cuisiochta agus leibhéal na ndamdisti agus na smachtbhannai fanacht
faoi rialti an dli ndisitinta.

Ba cheart coras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a dirithiG go dtaifeadfar agus go
dtuairisceofar gach imscridi clinicitil i mbunachar sonrai a bhfuil rochtain ag an bpobal air. Chun caomhnt
a dhéanamh ar an gceart go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint, ceart a aithnitear in Airteagal 8 de Chairt um
Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh (“an Chairt”), nior cheart aon chuid de shonrai pearsanta na n-dbhar
d'imscridi clinicidil a thaifeadadh sa chéras leictreonach. Chun sineirgi a dirithid le réimse na dtrialacha clinicitila
ar thdirgi focshldinte, ba cheart an céras leictreonach maidir le himscriduithe clinicitila a bheith comh-
inoibritheach le bunachar sonrai AE a chuirfear ar bun le haghaidh trialacha clinicitla ar théirgi {ocshldinte atd
ceaptha lena n-tsdid ag daoine.

I gcds ina bhfuil imscradd clinicidil le déanamh i nfos mé né Ballstdit amhdin, ba cheart caoi a thabhairt don
urraitheoir jarratas aonair a thiolacadh chun an t-ualach riarachdin a laghdd. Chun gur féidir acmhainni a roinnt
agus chun comhsheasmhacht a dirithiti maidir le measiind ar na gnéithe sldinte agus sabhdilteachta den fheiste
imscriidaitheach agus de dhearadh eolaioch an imscridaithe chlinicitil sin, ba cheart an nés imeachta chun
measind a dhéanamh ar iarratas aonair den sért sin a chomhordd idir na Ballstdit faoi stiGir Ballstdt
combhordaithe. Nior cheart meastint ar ghnéithe den imscradu clinicitil a bhaineann go dlath le ciirsai ndisitnta,
aititla no eiticidla, lena n-diritear toiliti feasach, a bheith ina chuid de mheastind comhordaithe den sért sin. Go
ceann tréimhse tosaigh seacht mbliana 6 dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart do na Ballstdit
a bheith in ann péirt a ghlacadh ar bhonn saordlach sa mheastiini comhordaithe. I ndiaidh na tréimhse sin, ba
cheart oibleagdid a bheith ar na Ballstdit go léir pdirt a ghlacadh sa mheasiind comhordaithe. Ba cheart don
Choimisitin, bunaithe ar an taithi a fuarthas 6n gcomhordd saordlach idir na Ballstdit, tuarascdil a dhréachtd ar
chur i bhfeidhm na bhfordlacha dbhartha maidir leis an nds imeachta comhordaithe meastnaithe. I gcds ina
mbionn toradh didltach ar an tuarascdil, ba cheart don Choimisiin togra a thiolacadh chun sineadh a chur le
tréimhse na rannphdirtiochta ar bhonn saordlach sa nés imeachta comhordaithe meastnaithe.

Ba cheart do na hurraitheoirf tarluithe diobhalacha dirithe agus easpai ar fheisti a tharlafonn le linn imscriduithe
clinicidla a thuairisciti do na Ballstdit ina bhfuil na himscriduithe cliniciila sin & ndéanamh. Ba cheart an
théidearthacht a bheith ag na Ballstdit na himscriduithe a chur ar fionrai né an t-idar do na himscraduithe sin
a chdlghairm, md mheastar gur gd sin chun leibhéal ard cosanta a dirithiti do na daoine atd ag glacadh pdirte in
imscriidd clinicidil. Ba cheart faisnéis den sort sin a chur chuig na Ballstait eile.

Ba cheart d'urraitheoir imscridaithe chlinicitil achoimre ar thorthai an imscradaithe chlinicidil a thiolacadh
a bheidh sothuigthe don dsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste mar aon leis an tuarascdil ar an imscrada
cliniciil, i gcds inarb infheidhme, faoin spriocam a leagtar sios sa Rialachdn seo. I gcds nach bhféadfar achoimre
ar na torthai a thiolacadh faoin spriocam sainithe ar chuiseanna eolajocha, ba cheart don urraitheoir bonn cirt
a thabhairt maidir leis sin agus ba cheart d6 a shonrt cén uair a dhéanfar na torthaf a thiolacadh.

Ba cheart na himscraduithe clinicitla sin a bheartaitear le fianaise chlinicitil a bhailid chun comhréireacht na
bhfeist{ a thaispedint a chumhdach leis an Rialachdn seo, agus ba cheart, freisin, ceanglais bhuntsacha a leagan
sfos maidir le meastinuithe eiticidla agus eolafocha do chinedil eile imscraduithe clinicitla ar fheisti leighis.
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(72)  Teastaionn bearta cosanta sonracha ¢ dbhair atd éagumasaithe, 6 mhionaoisigh, 6 mhna torracha agus 6 mhnd
atd ag cothd linbh ar an gcioch. Mar sin féin, ba cheart é a thagdil faoi na Ballstdit ionadaithe arna n-ainmnit de
réir dlf d’abhair atd éagumasaithe agus do mhionaoisigh a chinneadh.

(73) Ba cheart na prionsabail a urram@ maidir le hionadd, laghdt agus feabhst i dturgnaimh ar ainmhithe a leagtar
sios i dTreoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (). Ba cheart an dubldil
neamhriachtanach ar thastdlacha agus ar stdidéir ar veirteabraigh go hdirithe a sheachaint.

(74)  Ba cheart rdl gniomhach a bheith ag monaréir{ le linn na céime iarmhargaidh tri fthaisnéis a bhailia ar bhealach
corasach agus gniomhach 6 thaithi iarmhargaidh lena bhfeisti d'thonn a ndoiciméadacht theicnitil a nuashonrt
agus ba cheart déibh comhoibriti leis na hiidardis ndisitinta innidla atd i bhfeighil ar ghniomhaiochtai aireachais
agus faireachais margaidh. Chuige sin, ba cheart do na monardiri céras cuimsitheach faireachais iarmhargaidh
a bhunt faoina gcéras bainistithe cdiliochta, agus é bunaithe ar phlean faireachais iarmhargaidh. Maidir leis na
sonrai dbhartha agus an fhaisnéis dbhartha a bhailitear tri fhaireachas iarmhargaidh, chomh maith leis na
ceachtanna a fhoghlaimitear 6 aon ghniomaiochtaf coisctheacha agus/né ceartaitheacha a cuireadh chun feidhme,
ba cheart leas a bhaint astu chun aon chuid dbhartha den doiciméadacht theicnidil, amhail iad sidd a bhaineann
le meastinii riosca agus meastoireacht chlinicigil, a nuashonrd, agus ba cheart déibh freisin fénamh don
trédhearcacht.

(75) Chun sdbhdilteacht agus sldinte maidir le feisti ar an margadh a chosaint ar bhealach nios fearr, ba cheart an
coras leictreonach aireachais maidir le feisti a dhéanamh nios éifeachtai tri thairseach ldrnach a chruthd ar
leibhéal an Aontais le haghaidh teagmhais thromchtiseacha agus gniomaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh a thuairiscit.

(76) Ba cheart do na Ballstdit na bearta iomchui uile a ghlacadh chun feasacht a ardii i measc gairmithe ciraim sldinte,
usdideoiri agus othar mar gheall ar an tdbhacht a bhaineann le teagmhais a thuairisciG. Ba cheart gairmithe
ctiraim sldinte, dsdideoiri agus othair a spreagadh chun teagmhais thromchiiseacha amhrasta a thuairiscid ar
leibhéal ndisitinta i bhformdidi comhchuibhithe. Ba cheart do na hidardis innidla ndisitinta monardiri a chur ar
an eolas i dtaobh aon teagmhaisi tromchuiseacha amhrasta agus, i gcas ina ndearbhaionn monardir gur tharla
teagmhas den sért sin, ba cheart do na hidardis lena mbaineann a dirithia go ndanfar cibé gniomh leantach is gd
chun an méid uaireanta a tharlafonn teagmhais den sért sin aris a {oslaghda.

(77) Is ar an leibhéal ndisitinta ba cheart an mheastbireacht a dhéanamh ar theagmhais thromchiiseacha a tuairsciodh
agus ar ghniomaiochtal ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh, ach ba cheart comhordd a dirithit i gcds
inar tharla teagmhais den chinedl céanna né ina gcaithfear gniomafochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh a dhéanamh i nios mé nd Ballstit amhdin féachaint le hacmhainni a roinnt agus an gniomh
ceartaitheach a bheith comhsheasmhach.

(78) 1 gcomhthéacs teagmhais a imscrtidd, ba cheart do na hiidaréis innidla a chur san direamh, i gcds inarb iomchui,
an fhaisnéis a chuireann na geallsealbhéiri ar fdil chomh maith lena gcuid tuairimi, lena n-diritear eagrafochtaf
othar agus ghairmithe ctraim sldinte agus cumainn monardiri.

(79) Ba cheart deald soiléir a bheith idir tuairisciti tarluithe diobhalacha tromchiiseacha né easpai ar fheisti le linn
imscraduithe clinicitla agus tuairiscid teagmhas tromchdiseach a tharlafonn tar éis d'theiste a bheith curtha ar an
margadh chun atuairiscit a sheachaint.

(80) Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachdn seo chun cearta agus oibleagdidi tdards
innidil ndisidnta a dhaingnid, chun comhordd éifeachtach gniomhaiochtai faireachais margaidh a dirithit agus
chun na nésanna imeachta is infheidhme a shoiléirid.

(81)  Aon mhéadii mér 6 thaobh staidrimh de ar lion né ar dhéine na dteagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad
n6 ar fho-éifeachtai measta iad a bhféadfadh tionchar suntasach a bheith aige ar an gcinneadh maidir le tairbhe-
riosca agus a bhféadfadh rioscai do-ghlactha teacht as, ba cheart ¢ a thuairisciti do na hidardis innidla chun go
bhféadfaidis meastind a dhéanamh agus na bearta iomchui a ghlacadh.

(82)  Ba cheart coiste saineolaithe, an Gripa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis (GCFL) a bhund, r a mbeidh daoine
a d’ainmnigh na Ballstdit toisc an réil agus an tsaineolais atd acu maidir le réimse na bhfeist{ leighis lena n-diritear
feisti diagnéiseacha in vitro chun na ctiraim{ a dhéanamh a thugtar d6 leis an Rialachdn seo agus le Rialachdn (AE)
2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥, chun combhairle a chur ar an gCoimisitin agus cuidit
leis an gCoimisitin agus leis na Ballstdit cur i bhfeidhm comhchuibhithe an Rialachdin seo a dirithid. Ba cheart
don GCFL a bheith in ann foghripai a bhunt d'fhonn rochtain a bheith acu ar an saineolas teicnitil grinn atd

(") Treoir 2010/63/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 22 Medn Fémhair 2010 maidir le cosaint ainmhithe a tsdidtear

chun crioch eolajoch (IO L 276, 20.10.2010, Ich. 33).
(%) Rialachdn (AE) 2017/746 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro
agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn. (féach leathanach 176 den Iris Oifigitil seo)
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(83)

(84)

(85)

(86)

(87)

(88)

(89)

(90)

1)

riachtanach i réimsi na bhfeist{ leighis lena n-diritear feist{ leighis diagndiseacha in vitro. Agus foghrtpai 4 mbund,
ba cheart aird chui a thabhairt don fhéidearthacht atd ann rdl a thabhairt do ghripaf atd ann cheana ar leibhéal
an Aontais i réimse na bhfeisti leighis.

Ba cheart don Choimisitin painéil saineolaithe agus saotharlanna saineolaiocha a ainmnid ar bhonn an tsaineolais
chlinicitil, eolaioch né theicnitil cothrom le ddta atd acu, agus é mar aidhm ctinamh eolaioch, teicnitil agus
clinicitil a thabhairt don Choimisitin, don GCFL, do mhonaréiri agus do chomhlachtai d4 dtugtar fogra maidir le
cur chun feidhme an Rialachdin sin. Ina theannta sin, ba cheart do na painéil saineolaithe ciraimi
a chomhlionadh lena dtabharfai tuairim ar thuarascilacha meastinaithe meastdireachta clinicitla n gcomhlachtaid-
adtugtar fogra i gcds feisti so-ionchlannaithe ardriosca dirithe.

Té comhordii nios dlaithe idir na hidardis innidla ndisidnta tri mhalartd faisnéise agus meastnuithe
combhordaithe faoi stidir tidardis comhordichdin bunriachtanach chun ardleibhéal leantinach cosaint sldinte agus
sabhdilteachta laistigh den mhargadh inmhednach a dirithiti, go hdirithe i réimsi na n-imscriiduithe clinicitila agus
an aireachais. Ba cheart go mbeadh feidhm ag prionsabal an mhalartaithe chomhordaithe agus an mheastnaithe
chomhordaithe thar ghniomhaiochtai ddards eile a gcuirtear sios orthu sa Rialachdn seo, amhail ainmnid
combhlachtai dd dtugtar fogra, agus ba cheart é a spreagadh i réimse an fhaireachais margaidh ar fheisti. Ba cheart
leas nios éifeachtai a bhaint as acmhainni{ agus as saineolas ar an leibhéal ndisitnta tri ghniomhaiochtai a oibrid,
a chomhordi agus a chur in idl ar bhealach comhphdirteach.

Ba cheart don Choimisitin tacafocht eolafoch agus theicnitiil agus an tacafocht loighisticidil a ghabhann leis sin
a sholdthar d'adardis ndisitinta chomhordichdin agus a dirithiti go gcuirfear chun feidhme an céras rialdla maidir
le feisti go héifeachtach agus go haonfhoirmeach ar leibhéal an Aontais ar bhonn fianaise eolaiche iontaofa.

Ba cheart don Aontas agus, i gcds inarb iomchui, do na Ballstait bheith rannphdirteach go gnfomhach i gcomhar
rialdla idirndisitinta i réimse na bhfeisti leighis chun malartd faisnéise faoi shabhdilteacht feisti leighis a éasct agus
chun borradh a chur faoi fhorbairt treoirlinte rialdla idirndisiinta a chuireann chun cinn glacadh rialachin
i ndlinsi eile a mbionn mar thoradh orthu leibhéal cosanta sldinte agus sdbhdilteachta atd coibhéiseach leis an
leibhéal a shocraitear leis an Rialachdn seo.

Ba cheart do na Ballstdit gach beart is gd a ghlacadh chun a dirithiG go gcuirfear fordlacha an Rialachdin seo chun
feidhme, lena n-diritear piondis éifeachtila, chomhréireacha agus athchomhairleacha ar shird na bhfordlacha
a leagan sfos.

Cé ndr cheart don Rialachdn seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstat tdilli a thobhach ar ghniomhaiochtai
ar an leibhéal ndisiiinta, ba cheart do na Ballstdit, chun trédhearcacht a dirithid, an Coimisitin agus na Ballstait
eile a chur ar an eolas sula gcinnfidh siad leibhéal agus struchtir téilli den sért sin. Chun trédhearcacht a dirithia
tuilleadh, ba cheart go mbeadh struchtir agus leibhéal na dtéilli ar fail go poibli arna iarraidh sin.

Sa Rialachdn seo urramaitear na cearta bunisacha agus na prionsabail a aithnitear sa Chairt, agus go hdirithe
dinit an duine, sldinte an duine, cosaint sonrai pearsanta, saoirse ealaine agus eolafochta agus an ceart chun
maoine go speisialta. Ba cheart do na Ballstdit an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm i gcomhréir leis na cearta agus
na prionsabail sin.

Ba cheart an chumhacht a tharmligean don Choimisitin chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh de bhun
Airteagal 290 CFAE d'thonn fordlacha neamhriachtanacha dirithe den Rialachdn seo a least. T4 sé tdbhachtach,
go héirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun comhairlitichdin iomchuf le linn a chuid oibre ullmhiichdin, lena n-
dirftear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na combhairlitichdin sin i gcomhréir leis na prionsabail
a leagtar sios i gComhaontt Idirinstititiideach an 13 Aibredn 2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr (!). Go
sonrach, chun rannphdirtiocht chomhionann in ullmhG na ngniomhartha tarmligthe a dirithid, faigheann
Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle na doiciméid eile ag an am céanna leis na saineolaithe sna Ballstdit,
agus td rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an Choimisitin a bheidh ag
déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

Chun a dirithi go mbeidh coinnfollacha cur chun feidhme an Rialachdin seo aonfhoirmeach, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtai sin a theidhmit i gcomhréir
le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%).

(") IOL123,12.5.2016, Ich. 1.

(%) Rialachdn (AE) Uimh. 1822011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011 lena leagtar sios na rialacha agus na
prionsabail ghineardlta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar theidhmit cumhachtai cur chun feidhme ag
an gCoimisidn (IO L 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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92)

(93)

(94)

97)

Ba cheart an nés imeachta combhairliichdin a tsdid le haghaidh gnfomhartha cur chun feidhme lena leagtar
amach foirm agus cur i ldthair eilimint{ sonrai achoimr{ na monaréiri ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht
chlinicidil, agus lena mbunaitear an munla le haghaidh deimhnithe cirt diola, 6s rud é 6s rud é gur de chineal nés
imeachta gnfomhartha cur chun feidhme den sért sin agus nach dtéann siad i gcion go direach ar an tsldinte nd
ar an tsdbhdilteacht ar leibhéal an Aontais.

Ba cheart don Choimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mbeidh feidhm acu ldithreach i gcdsanna
cui-réastinaithe a bhaineann le maold ndisidnta 6 na ndsanna imeachta um meastint comhréireachta a shineadh,
nuair a cheanglaionn mérchiiseanna prdinne sin, d'thonn crioch an Aontais a chumhdach.

Ionas go mbeidh sé in ann eintitis eisitina, painéil saineolaithe agus saotharlanna saineolaiocha a ainmnidi, ba
cheart cumhachtaf cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitn..

Chun gur féidir le hoibreoiri eacnamaiocha, go héirithe FBManna, comhlachtai dd dtugtar fogra, na Ballstait agus
an Coimisitn oiritind a dhéanamh do na hathruithe a thugtar isteach leis an Rialachdn seo, is iomchui fordil
a dhéanamh maidir le hidirthréimhse leordhéthanach a bheith ann le haghaidh an oiriGnaithe sin agus le
haghaidh na socruithe eagrafochtila atd le déanamh sa déigh go gcuirfear chun feidhme go hiomchui é agus
chun go ndéanfar na socruithe eagraiochtiila. Ba cheart, dfach, codanna dirithe den Rialachdn a dhéanann difear
go direach do na Ballstdit agus don Choimisitin a chur chun feidhme a luaithe is féidir. T4 sé rithdbhachtach
freisin go mbeadh go leor comhlachtai dd dtugtar fégra ainmnithe i gcomhréir leis na ceanglais nua faoi dhdta
chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, chun aon easpa feisti leighis ar an margadh a sheachaint. Mar sin féin, maidir
le haon chomhlacht dd dtugtar fogra a ainmnitear i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo roimh an data
a gcuirfear i bhfeidhm ¢, is gd é a ainmnid gan dochar do bhailiocht ainmnit na gcomhlachtai sin dd dtugtar
fogra faoi Threoir 90/385/CEE agus faoi Threoir 93/42/CEE agus gan dochar dd gcumas leantint de dheimhnithe
baili a eisitint faoin dd Threoir sin go dti data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Chun aistrit réidh a dirithid go dti na rialacha nua maidir le cldrt feisti agus deimhnithe, nior cheart éifeacht
iomldn a bheith ag an oibleagdid an fhaisnéis dbhartha a chur isteach sna cérais leictreonacha a bhunaitear ar
leibhéal an Aontais de bhun an Rialachdin seo, i gcds ina ndéanfar cérais chomhthreagracha TF a fhorbairt de réir
mar a bheartaitear, go dt{ 18 m tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Le linn na hidirthréimhse sin, ba
cheart feidhm a bheith i gcénai ag fordlacha éirithe de Threoir 90/385/CEE agus de Threoir 93/42/CEE. Mar sin
féin, d’thonn ilchldriichdin a sheachaint, ba cheart a mheas go bhfuil na hoibreoir{ eacnamajocha agus na
comhaltaf dd dtugtar fogra a chldraionn sna cérais leictreonacha dbhartha a bhunaitear ar leibhéal an Aontais de
bhun an Rialachdin seo ag comhlionadh na gceanglas clarichdin a ghlac na Ballstdit de bhun na bhforalacha sin.

Chun go dtabharfar céras SFU isteach ar bhealach riandil, ba cheart an trdth a gcuirtear i bhfeidhm an oibleagdid
iomproéir SFU a chur ar lipéad na feiste a bheith éagstiil 6 bhliain amhdin go ctig bliana tar éis dhdta chur
i bhfeidhm an Rialachdin seo ag brath ar aicme na feiste lena mbaineann.

Ba cheart Treoir 90/385/CEE agus Treoir 93/42/CEE a aisghairm chun a dirithiGi nach mbeidh feidhm ach ag
sraith amhdin rialacha maidir le feist{ leighis a chur ar an margadh agus leis na gnéithe a bhfuil baint acu leis sin
agus a chumhdaitear faoin Rialachdn seo. Maidir le hoibleagdidi na monardiri i dtaca le doiciméadacht a chur ar
fail maidir le feisti a chuir siad ar an margadh agus le gniomhaiochtai aireachais le haghaidh feisti a cuireadh ar
an margadh de bhun na dTreoracha sin, ba cheart d6ibh leantint d'theidhm a bheith acu, dfach. Biodh is gur
cheart gur faoi na Ballstdit a d'thigfai a chinneadh conas gniomhaiochtai aireachais a chinneadh, td sé
inmhianaithe go bhféadfadh siad tarluithe a thuairisciti a bhaineann le feisti a cuireadh ar an margadh de bhun na
dTreoracha agus na huirlisi chéanna 4 n-isdid agus a dsdidtear chun tuairiscid a bhaineann le feisti a chuirtear ar
an margadh de bhun an Rialachdin seo. Is iomchui, anuas air sin, d'thonn aistriti réidh 6n seanchéras go dti an
céras nua a dirithid, a fhordil gur cheart do Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisitn (') agus Rialachdn
(AE) Uimh. 722/2012 én gCoimisitin (%) fanacht i bhfeidhm agus gur cheart go leanfaidis d'fheidhm a bheith acu
mura n-aisghairfi iad le gniomhartha cur chun feidhme a ghlacfadh an Coimisitin de bhun an Rialachdin seo agus

go dti go n-aisghairfi iad.

(") Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 én gCoimisitin an 9 Mérta 2012 maidir le treoracha leictreonacha i leith feisti leighis a asdid (IO L 72,

10.3.2012, Ich. 28).

(* Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisitin an 8 Liinasa 2012 maidir le ceanglais dirithe i dtaca leis na ceanglais a leagtar sios
i dTreoir 90/385/CEE agus i dTreoir 93/42/CEE 6n gComhairle a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha agus le feisti
leighis a mhonaraitear ag tisdid fiochdn de bhunadh ainmhioch (IO L 212, 9.8.2012, Ich. 3).
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Ba cheart, freisin, do Chinneadh 2010/227/AE, a glacadh nuair a cuireadh na Treoracha sin agus Treoir 98/79/CE
chun feidhme, fanacht i bhfeidhm agus leandint d’fheidhm a bheith aige go dti an ddta a mbeidh Eudamed ag
feidhmiti go hiomldn. Os a choinne sin, nil aon ghd ann Treoir 2003/12/CE 6n gCoimisitin (') agus Treoir
2005/50/CE 6n gCoimisidn (%) agus Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 920/2013 6n gCoimisitn (°)
a choinnedil i bhfeidhm.

(99) Ambhail 6 dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart feidhm a bheith ag ceanglais an Rialachdin seo
maidir le gach feiste a chuirtear an margadh né a chuirtear i seirbhis. Mar sin féin, d'thonn fordil a dhéanamh
draistriti riandil, ba cheart go bhféadfai, go ceann tréimhse teoranta ama i ndiaidh an déta sin, feisti a bhfuil
feidhm ag na ceanglais sin maidir leo a chur ar an margadh né a chur i seirbhis, ar feist{ iad ar eisiodh deimhnit
ina leith de bhun Threoir 90/385/CEE agus Threoir 93/42/CEE.

(100) T4 tuairim tugtha uaidh ag an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai () de bhun Airteagal 28(2) de
Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001.

(101) Os rud é nach féidir leis na Ballstdit cusp6irf an Rialachdin seo, mar atd a dirithiti go bhfeidhmeoidh an margadh
inmhednach go riandil a mhéid a bhaineann le feisti leighis agus go mbeidh caighdedin arda cdiliochta agus
sabhdilteachta ag feisti leighis, agus dd bharr sin go mbeidh ardleibhéal cosanta sldinte agus sdbhdilteachta othar,
tsaideoirfagus daoine eile ann, a bhaint amach go leordhdthanach agus gur fearr is féidir, de bharr thairsinge an
Rialachdin agus na n-éifeachtal atd leis, iad a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta
a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar
Fheidhmid an Aontais Eorpaigh. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta, a leagtar amach san Airteagal sin,
ni théann an Rialachédn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéirf sin a bhaint amach,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
CAIBIDIL 1
RAON FEIDHME AGUS SAINMHINITHE

Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha a bhaineann le feisti leighis lena n-tsdid ag an duine agus le gabhalais
d'theisti den sért sin a chur ar an margadh san Aontas, a chur ar fail ar an margadh né a chur i seirbhis. T4 feidhm ag
an Rialachén seo freisin maidir le himscriduithe clinicidla a dhéantar san Aontas agus a bhaineann le feisti leighis agus
gabhalais den sért sin.

2. Maidir leis na grapai tdirgi ndr beartaiodh crioch leighis déibh agus a liostaitear in Iarscribhinn XVI, beidh feidhm
ag an Rialachdn seo maidir leo freisin amhail 6 dhata chur i bhfeidhm na sonrafochtai comhchoiteanna, a ghlacfar de
bhun Airteagal 9, agus cuirfear san direamh an drscothacht agus go hdirithe na caighdedin atd ann cheana le haghaidh
feisti den chinedl céanna a bhfuil crioch leighis acu, bunaithe ar theicneolaiocht den chinedl céanna. Leis na sonraiochtaf
comhchoiteanna le haghaidh gach ceann de na grapai tdirgi a liostaitear in larscribhinn XVI, tabharfar aghaidh, ar
a laghad, ar chur i bhfeidhm an bhainistithe riosca mar a leagtar amach in Iarscribhinn I le haghaidh an ghripa tdirgf atd
i gceist, agus i gcds inarb iomchui, le haghaidh meastéireacht chlinicitiil maidir le sdbhdilteacht.

Glacfar na sonraiochtai comhchoiteanna is ga faoin 26 Bealtaine 2020. Beidh feidhm acu amhail 6 shé mhi tar éis an
data a thiocfaidh siad i bhfeidhm né 6n 26 Bealtaine 2020, cibé acu is déanai.

D’ainneoin Airteagal 122, leanfaidh bearta na mBallstit maidir le céiliocht na dtdirgi a chumhdaitear le hlarscribhinn
XVI mar fheisti leighis de bhun Threoir 93/42/CEE de bheith bailf go dti an ddta chur i bhfeidhm, amhail dd dtagraitear
sa chéad thomhir, de na sonrafochtal comhchoiteanna dbhartha le haghaidh an ghripa tdirgf sin.

Té feidhm ag an Rialachdn seo freisin maidir le himscriduithe clinicidla a dhéantar san Aontas a bhaineann leis na tdirgi
dé dtagraitear sa chéad thombhir.

3. Maidir le feisti ar beartaiodh crioch leighis agus crioch nach mbaineann leis an leigheas araon doéibh,
comhlionfaidh siad go carnach na ceanglais is infheidhme maidir le feist{ ar beartaiodh crioch leighis déibh agus na
ceanglais is infheidhme maidir le feisti ndr beartaiodh crioch leighis déibh.

(") Treoir 2003/12/CE 6n gCoimisitin an 3 Feabhra 2003 maidir le hionchlanndin ciche a athaicmit faoi chuimsit Threoir 93/42/CEE
maidir le feisti leighis (I0 L 28, 4.2.2003, Ich. 43).

(%) Treoir 2005/50/CE 6n gCoimisitin an 11 Liinasa 2005 maidir le hionchlanndin cromdin, gltine agus ailt gualainne a athaicmid faoi
chuimsiti Threoir 93/42/CEE maidir le feisti leighis (IO L 210, 12.8.2005, Ich. 41).

(*) Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) Uimh. 920/2013 6n gCoimisitin an 24 Medn Fomhair 2013 maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra
a ainmnit agus a mhaoirsia faoi Threoir 90/385/CEE 6n gComhairle maidir le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha agus faoi
Threoir 93/42/CEE maidir le feisti leighis (IO L 253, 25.9.2013, Ich. 8).

() 10 C 358, 7.12.2013, Ich. 10.
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4. Chun criocha an Rialachdin seo, gairfear “feisti” anseo feasta ar fheisti leighis, gabhdlais le haghaidh feisti leighis,
agus tdirgi a liostaitear in larscribhinn XVI chomh maith le gabhdlais do thdirgi den sért sin a bhfuil feidhm ag an
Rialachdn seo maidir leo de bhun mhir 2.

5. I gcds ina bhfuil ddar cuf leis mar gheall ar chostilacht 6 thaobh a saintréithe agus na rioscai atd ag gabhdil leo, idir
feiste leighis ar beartaiodh crioch leighis di a chuirtear ar an margadh agus tdirge ndr beartaiodh crioch leighis d6, tugtar
de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an liosta in
larscribhinn XVI a leasd, tri ghripai nua tdirgi a chur leis, chun go gcosnéfar sldinte agus sdbhdilteacht tsdideoiri nd
daoine eile n6 gnéithe eile den tsldinte phoibli.

6.  Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:
(a) feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chumhdaitear faoi Rialachdn (AE) 2017/746;

(b) tdirgi {ocshldinte mar a shainmhinitear i bpointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE. Agus cinneadh 4 dhéanamh
cibé an faoi Threoir 2001/83/EC né faoin Rialachdn seo a thagann an tdirge, tabharfar aird ar leith ar phriomh-
mhodh gniomhaiochta an tdirge;

(¢) tdirgi focshldinte ardteiripe a chumhdaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1394/2007;

(d) fuil dhaonna, tairg{ fola, plasma né cealla fola de bhuniis daonna né feisti ina n-ionchorpraitear tdirgi fola, plasma
n6 cealla den sért sin, nuair a chuirtear ar an margadh iad, né nuair a chuirtear i seirbhis iad, seachas na feisti d4
dtagraitear i mir 8 den Airteagal seo;

(e) tairgi cosmaideacha a cumhdaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009;

(f) trasphlanduithe, fiochdin né cealla de bhunts ainmhioch, né a ndiorthaigh, né tdirgi ina bhfuil siad n6 atd
comhdhéanta diobh; mar sin féin, td feidhm ag an Rialachdn seo maidir le feisti a mhonaraitear ag tsdid fiochdn né
ceall de bhunts ainmhioch, né a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana.

(g) trasphlanduithe, fiochdin né cealla de bhunis daonna, né a ndiorthaigh, a chumhdaitear le Treoir 2004/23/CE, né
tdirg{ ina bhfuil siad né atd comhdhéanta diobh; mar sin féin, td feidhm ag an Rialachdn seo maidir le feist{
a mhonaraitear ag tsdid diorthaigh fiochdn né ceall de bhunts daonna atd neamh-inmharthana né a dhéantar
neamh-inmharthana;

(h) tairgi, seachas iad sitid d4 dtagraitear i bpointe (d), i bpointe (f) agus (g) i bpointe (g) ina bhfuil, n6 inarb é atd iontu
dbhair bhitheolafocha inmharthana né orgdnaigh inmharthana, lena n-diritear micrea-orgdnaigh, baictéir, fungais né
viris atd beo, le go mbainfear amach an chrioch a beartaiodh don tdirge né go dtacéfar leis;

(i) bia a chumhdaitear faoi Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002.

7. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear feiste leighis diagndiseach in vitro mar chuid dhilis di de réir mar
a shainmhinitear i bpointe 2 d’Airteagal 2 de Rialachdn (AE) 2017/746 nuair a chuirtear ar an margadh né nuair
a chuirtear i seirbhis 1, beidh si faoi réir an Rialachdin seo. Beidh feidhm ag ceanglais Rialachdn (AE) 2017/746 maidir
leis an gcuid den fheiste a bhaineann le feiste leighis diagnéiseach in vitro.

8. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear substaint mar chuid dhilis di a mheasfai a bheith, dd mbeadh si in Gsdid ar
leithligh, ina tdirge {ocshldinte de réir mar a shainmhinitear i bpointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena n-
dirftear tairge {ocshldinte diorthaithe 6 thuil dhaonna n6 6 phlasma daonna, de réir mar a shainmhinitear i bpointe 10
d’Airteagal 1 den Treoir sin, agus ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, déanfar measint
agus ddart uirthi i gcomhréir leis an Rialachén seo.

Mar sin féin, mds gniomhajocht phriomha gniomhaiocht na substainte sin agus nach gmiomhaiocht choimhdeach {
i dtaca le gniomhaifocht na feiste, beidh an tdirge combhthdite faoi réir Threoir 2001/83/CE né Rialachin (CE)
Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), de réir mar is intheidhme. Sa chas sin, beidh feidhm
ag na ceanglais ghinearélta sdbhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis
an Rialachdn seo a mhéid a bheidh sébhdilteacht agus feidhmiocht chomhphdirt na feiste i gceist.

9.  Aon fheiste a beartaiodh chun tdirge {ocshldinte de réir bhri phointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE
a thabhairt, beidh si faoi réir an Rialachdin seo, gan dochar d’thordlacha na Treorach sin agus Rialachdn (CE) Uimh.
726/2004 maidir leis an tdirge focshldinte.

Mar sin féin, ma dhéantar an fheiste a beartaiodh chun tdirge focshldinte a thabhairt agus an tdirge focshldinte a chur ar
an margadh sa doigh is gur aon tdirge comhthdite amhdin iad agus gur beartajodh gan an tdirge sin a Gsdid ach sa
chumasc sin agus nach bhfuil athtisdidte, beidh an tdirge comhthdite aonair sin faoi réir Threoir 2001/83/CE né faoi réir
Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, de réir mar is infheidhme. Sa chds sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghinearilta
sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a mhéid
a bheidh sdbhdilteacht agus feidhmiocht chomhphairt feiste an tdirge chomhthdite aonair i gceist.

() Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mdrta 2004 lena leagtar sios ndsanna imeachta
Comhphobail maidir le hiidard agus maoirseacht tdirgi focshldinte lena n-tisdid ag an duine agus le haghaidh tsdide tréidliachta agus lena
mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra Eorpach (IO L 136, 30.4.2004, Ich. 1).



5.5.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

15

10.  Aon fheiste ina n-ionchorpraitear fiochdin n6 cealla neamh-inmharthana de bhunds daonna n6 a ndiorthaigh,
mar chuid dhilis di, nuair a chuirtear ar an margadh né nuair a chuirtear i seirbhis i, ag a bhfuil gniomhaiocht atd
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, déanfar { a mheastn agus a tdara i gcomhréir leis an Rialachan seo. Sa chds sin,
beidh feidhm ag na fordlacha maidir le deont, soldthar agus téstdil a leagtar sios i dTreoir 2004/23/CE.

Mar sin féin, mds gniomhaiocht phriomha gniomhaiocht na bhfiochdn né na gceall sin n6 a ndiorthach, agus mura
gniomhaiocht choimhdeach { i dtaca le gniomhaiocht na feiste, beidh an tdirge comhthdite faoi réir Threoir
2004/23/CE,. Sa chiés sin, beidh feidhm ag na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar
amach in Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a mhéid a bheidh sabhdilteacht agus feidhmiocht chomhphdirt
na feiste i gceist.

11.  Reachtafocht shonrach de chuid an Aontais atd sa Rialachdn seo de réir bhri Airteagal 2(3) de Threoir
2014/30/AE.

12.  Feisti arb innealra freisin iad de réir phointe (a) de den dara mir d’Airteagal 2 de Threoir 2006/42/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), comhlionfaidh siad freisin, I gcds inarb ann do ghuais atd dbhartha faoin
Treoir sin, na ceanglais riachtanacha sldinte agus sdbhdilteachta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an
Treoir sin, a mhéid atd na ceanglais sin nios sainidla nd na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta
a leagtar amach i gCaibidil II d'Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo.

13.  Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do chur i bhfeidhm Threoir 2013/59/Euratom.

14.  Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do cheart Ballstdit srian a chur ar aon chinedl sonrach feiste a tisdid i nddil
le gnéithe nach gcumhdaitear leis an Rialachan seo.

15.  Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo difear do dhlithe ndisitinta a bhaineann le seirbhisi sldinte agus ctiram leighis
a eagr, a chur ar fail n6é a mhaoinid, amhail an ceanglas nach bhféadfar feist{ dirithe a sholathar ach le hoideas liachta,
an ceanglas nach bhféadfaidh ach gairmithe sldinte agus institiid sldinte dirithe feist{ dirithe a scaipeadh né a dsdid, né
go mbeidh comhairleoireacht shonrach ghairmitil ag gabhdil lena n-tsdid.

16.  Ni chuirfidh aon ni sa Rialachdn seo srian le saoirse an phreasa nd leis an tsaoirse chun tuairimi a nochtadh sna
medin sa mhéid go rdthaitear na saoirsi sin san Aontas agus sna Ballstdit, go hdirithe faoi Airteagal 11 den Chairt um
Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallafonn “feiste leighis” aon uirlis, aon ghaireas, aon fhearas, aon bhogearra, aon ionchlannidn, aon dbhar
imoibrithe né aon earra eile a bheartaionn an monar6ir lena tsdid/lena hisdid ina aonarf/ina haonar nd
i gcomhcheangal le ni eile, ag an duine, chun ceann amhdin né nios mé de na criocha sonracha leighis seo a leanas
a chomhlionadh:

— diagndis, cosc, faireachdn, tuar, prognois, céiredil né maola ar ghalar;
— diagndis, faireachan, coiredil, né maold ar ghortt né ar mhichumas, né cditeamh as gortd né as michumas,

— imscradd, athsholdthar, né6 modhnti ar an anatamaiocht né ar phréiseas fiseolaioch né paiteolaioch né ar staid
thiseolaioch né phaiteolaioch,

— faisnéis a chur ar fdil tri bhithin scrddd in vitro ar eiseamail arna ndiorthd 6 chorp an duine, lena n-diritear
tabhartais orgdn, fola agus fiochdin,

agus nach gcuireann i gerich an priomhghniomh a beartaiodh di tri mhodhanna cdgaseolaiocha, imdhioneolaiocha
né meitibileacha, i gcorp an duine né ar chorp an duine, ach a bhféadfadh modhanna den sért sin a bheith ina
gcuidit ag an bhfeidhmit aici.

Measfar gur feisti leighis iad na tdirgi seo a leanas chomh maith:
— feisti chun an ghinitint a rialdi n6 chun tact 1éi,

— tairgi a beartalodh go sonrach do ghlanadh, difhabhtt né steirilia feisti amhail dd dtagraitear in Airteagal 1(4)
agus na bhfeist{ sin dd dtagraitear sa chéad mhir den phointe seo.

(") Treoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 17 Bealtaine 2006 maidir le hinnealra, agus lena leasaitear Treoir
95/16/CE(IO L 157, 9.6.2006, Ich. 24).
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(2)

(13)

(14)

(15)

ciallafonn “gabhélas feiste leighis” earra a bheartaionn an monardir lena usdid, cé nach feiste leighis é féin, maille le
feiste leighis dirithe amhdin né roinnt feisti leighis dirithe chun gur féidir an fheiste leighis né na feisti leighis
a usdid i gcomhréir leis an gerioch n6 leis na criocha a beartaiodh di né déibh né chun cabhrt go sonrach agus go
direach le feidhmiocht leighis na feiste né na bhfeisti leighis maidir leis an gcrioch né leis na criocha a beartaiodh

di n6 déibh;

ciallafonn “feiste shaincheaptha” aon fheiste leighis, n6 gabhélas feiste leighis, a rinneadh go sonrach de réir oideas
liachta aon duine atd ddaraithe leis an dli ndisiinta de bhua a chdiliochtai gairmidla, lena leagtar sios, faoi
fhreagracht an duine sin, saintréithe a bhaineann leis an dearadh, agus ar feiste { a beartaiodh lena husdid ar a shon
féin ag othar dirithe chun a chuid délaf agus riachtanas féin amhdin a shasamh.

Mar sin féin, feisti olltdirgthe né gabhalais feisti leighis olltdirgthe is g4 a chur in oiritint do riachtanais shonracha
aon usdideora ghairmitil eile, agus feisti a olltdirgtear tr{ bhithin préiseas tionsclaioch monaraithe i gcomhréir le
hoidis liachta aon duine tdaraithe, ni mheasfar gur feisti saincheaptha iad;

ciallafonn “feiste ghniomhach” aon fheiste a bhfuil a hoibriocht ag brath ar fthoinse fuinnimh seachas fuinneamh
a ghintear 6 chorp an duine chun na criche sin, n6 a ghintear de bharr imtharraingte, agus a fheidhmionn tri dhlis
an fhuinnimh sin a athr né trid an bhfuinneamh sin a thionta. Feisti a beartaiodh chun fuinneamh, substaint{ né
eilimint{ eile a tharchur idir feiste ghniomhach agus an t-othar, gan aon athrd mor a bheith i gceist leo, ni mheasfar
gur feisti gnfomhacha iad.

Measfar freisin gur feiste ghniomhach iad bogearras;

ciallaionn “feiste sho-ionchlannaithe” aon fheiste, lena n-diritear iad sitid atd ionsuite go pdirteach né go hiomldn,
a beartaiodh:

— lena cur isteach go hiomldn i gcorp an duine, né
— le dromchla eipitéiliach n6 dromchla na sdile a athsholdthar,
trf idirghabhdil chlinicitiil agus a beartaiodh lena fhagdil sa chorp tar éis an ghndthaimh.

Aon fheiste a beartaiodh lena cur isteach go pdirteach i gcorp an duine trf idirghabhdil chlinicitil agus a beartaiodh
lena fdgdil sa chorp tar éis an ghndthaimh go ceann 30 14 ar a laghad, measfar freisin gur feiste sho-ionchlannaithe
1’;

ciallaionn “feiste ionrach” aon fheiste a théann isteach sa chorp go pdirteach né go hiomldn, biodh sé tri oscailt ar
an gcorp nd tri dhromchla an choirp;

ciallafonn “grapa feisti cinedlacha” griipa feisti a bhfuil na criocha a beartaiodh déibh mar an gcéanna né
combhchostil né ina bhfuil comhghnéithe teicnidla sa déigh gur féidir iad a aicmiti ar mhodh cinedlach gan aird ar
a saintréithe;

ciallafonn “feiste aon Usdide” feiste a beartaiodh lena hiisdid ar dhuine aonair amhdin le linn gndthamh aonair;

ciallafonn “feiste fhalsaithe” aon fheiste a gcuirtear a sainaitheantas agus/né a foinse agus/né a deimhnitchdin
maidir lena marcdil CE né na doiciméid a bhaineann le nésanna imeachta na marcala CE in idl go falsa. Ni diritear
leis an sainmhinit sin neamhchomhlionadh neamhbheartaithe nd ni dochar é do shdruithe ar chearta maoine
intleachtdla;

ciallafonn “pacdiste gnathaimh” meascan tdirgi atd pacdistithe le chéile agus curtha ar an margadh lena dsdid chun
crioch shonrach leighis;

ciallafonn “céras” meascin tdirgi, bidis pacdistithe le chéile né nd biodh, a beartaiodh le bheith idirnasctha né
measctha chun crioch shonrach leighis;

ciallafonn “an chrioch a beartaiodh” an tsdid a beartaiodh d'theiste de réir na sonraf arna soldthar ag an monardir
ar an lipéad, sna treoracha tsdide n6 in dbhair fograiochta né dhiolachdin né i rditis fograiochta né diolachdin mar
a shainfonn an monardir sa mheastéireacht chlinicitil;

ciallafonn “lipéad” an fthaisnéis scriofa, chlébhuailte né ghrafach ar taispedint ar an bhfeiste féin né ar phacdistiocht
gach aonaid n6 ar phacdistiocht ilfheisti;

ciallafonn “treoracha dsdide” an fhaisnéis arna soldthar ag an monaréir chun an chrioch a beartaiodh d'theiste agus
a husdid cheart agus aon réamhchiraim{ atd le déanamh a chur in il don dsdideoir;

ciallafonn “Sainaitheantéir Feiste Uathiila” (“SFU”) sraith carachtar uimhritil né alfa-uimhritil a chruthaitear tri
bhithin caighdedin shainaitheanta feiste agus cédichdin a bhfuil glactha leo go hidirndisitinta agus a fthdgann gur
féidir feisti sonracha ar an margadh a shainaithint gan débhrf;
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(26)

(30)

(31)

ciallafonn “neamh-inmharthana” gan aon chumas meitibilithe né iolraithe a bheith ann;

ciallaionn “diorthach” “substaint neamh-cheallach” a bhaintear as fiochdn né cealla, ar de chuid duine né ainmhi
iad, tri phroiseas monaraithe. Nibhionn aon cheall nd fiochdn sa tsubstaint deiridh a dsdidfear le haghaidh monart
na feiste sa chds seo;

ciallafonn “nana-abhar” dbhar ndddrtha, teagmhasach né monaraithe ina bhfuil cdithnini, i staid neamhthdite n6
ina gcomhbhailitichdn né ina geeirtledn agus ina bhfuil, i gcds 50 % né nios mé de na cdithnini de réir dhéileadh
lionmhéide, ceann amhdin né nfos mé dé toisi seachtracha sa réimse méide 1-100 nm;

Measfar gur nana-dbhair freisin fullairéini, caléga graiféine agus nanafheaddin carbdin aonbhalla a bhfuil aon
cheann dé dtoisi seachtracha n6 nios mé faoi bhun 1 nm;

chun criocha an tsainmhinithe ar nana-dbhar i bpointe (18), ciallaionn “cdithnin” mionphiosa ébhair a bhfuil
teorainneacha fisicidla glana air;

ciallafonn “comhbhailitichdn”, chun criocha an tsainmhinithe ar nana-dbhar i bpointe (18), bailitichan cdithnini
lagthdite né ceirtledn a bhfuil achar a dhromchla sheachtraigh costil le suim achar dromchla na gcomhphdirteanna

aonair;

chun criocha an tsainmhinithe ar nana-dbhar i bpointe (18), ciallaionn “ceirtlein” cdithnin comhdhéanta de
chéithnini dlath-thdite n6 comhledite;

ciallaionn “feidhmiocht” an cumas até i bhfeiste an chrioch a beartaiodh di mar atd luaite ag an monaréir a bhaint
amach;

ciallafonn “riosca” an meascdn idir an déchdlacht go ndéanfar dochar agus déine an dochair sin;
ciallafonn “cinneadh maidir le tairbhe-riosca” anailis ar na meastnuithe uile a bhaineann le tairbhe agus riosca
a d'fhéadfadh a bheith dbhartha maidir leis an bhfeiste a tGsdid don chrioch a beartaiodh di, nuair a dhéantar {

a usdid i gcomhréir leis an gerioch a bheartaigh an monaréir di;

ciallafonn “comhoiritnacht” an cumas atd i bhfeiste, lena n-diritear bogearrai, nuair a tsdidtear { in éineacht le feiste
amhdin eile n6 nios mo i gcomhréir leis an gerfoch a beartaiodh di, an méid a leanas a dhéanamh:

(a) feidhmit gan an cumas chun feidhmit mar a beartaiodh a chailleadh né a chur i gconttirt, agus/né

(b) comhthéthii agus/né oibriti ionas nach g4 aon chuid de na feisti comhcheangailte a mhodhnt né
a chombhoiritind agus/né

(c) a bheith intséidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/cur isteach né frithghniomh diobhélach.

ciallafonn “idir-inoibritheacht” cumas dhd cheann né nios mé d'theisti, lena n-diritear bogearrai, én monardir
céanna n6 6 mhonaréiri éagsila, an méid a leanas a dhéanamh:

(a) faisnéis a mhalartd agus tsdid a bhaint as an bhfaisnéis a malartaiodh chun feidhm shonraithe a chur i gerich
i gceart gan aon athrt a dhéanamh ar dbhar na sonrai, agus/ndé

(b) cumarsdid a dhéanamh lena chéile, agus/né
(c) oibriti lena chéile mar a beartaiodh do6ibh.

ciallafonn “cur ar fdil ar an margadh” aon soldthar feiste, seachas feiste imscridaitheach atd ceaptha lena daileadh,
lena tomhailt n6 lena hiisdid ar mhargadh an Aontais le linn gnfomhaiochta trachtala, ar focafocht né saor in aisce;

ciallafonn “cur ar an margadh” an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste imscriidaitheach, ar fail ar mhargadh
an Aontais;

ciallafonn “cur i seirbhis” an chéim ag a gcuirtear feiste, seachas feiste imscridaitheach, ar fil don dsdideoir deiridh
agus { in ainm a bheith réidh lena hisdid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le haghaidh na criche
a beartajodh di;

ciallafonn “monardir” duine nddirtha né dlitheanach a mhonaraionn né a athchéirionn go hiomldn feiste né
a chuireann feiste 4 dearadh, 4 monart né 4 hathchéirit go hiomldn, agus a mhargaionn an fheiste sin faoina ainm
n6 faoina thradmharc.

ciallafonn “athchéirit iomldn”, chun criocha monardir a shainmhinid, at6gdil iomldn feiste a cuireadh ar an
margadh né i seirbhis cheana, n6 feiste nua a dhéanamh as feisti dsdidte, chun { a chur i gcomhréir leis an
Rialachédn seo, maille le ré feidhme nua a shannadh don fheiste athchdirithe;
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(32)

(33)

(34)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)
(47

~

(49)

(50)

ciallafonn “ionadai tdaraithe” aon duine ndddrtha né dlitheanach atd bunaithe laistigh den Aontas, a fuair sainordd
i scribhinn 6 mhonaréir atd lonnaithe lasmuigh den Aontas chun gniomhd thar ceann an mhonaréra i dtaca le
ctiraimi sonraithe maidir le hoibleagdidi an mhonaréra faoin Rialachdn seo agus a ghlac leis an sainordd sin;

ciallaionn “allmhaireoir” aon duine naddrtha né dlitheanach atd bunaithe san Aontas agus a chuireann feiste ¢ thrit
tir ar mhargadh an Aontais;

ciallafonn “ddileoir” aon duine ndddrtha né dlitheanach sa slabhra soldthair, seachas monaréir né allmhaireoir,
a chuireann feiste ar fail ar an margadh, go dti go gcuirtear i seirbhis ;

ciallafonn “oibreoir eacnamaioch” monardéir, ionadai daraithe, allmhaireoir, ddileoir né an té da dtagraitear in
Airteagal 22(1) agus (3);

ciallaionn “instititid sldinte” eagraiocht arb é a priomhchuspéir ciiram né6 céiredil othar né cur chun cinn na sldinte

poibli;
ciallaionn “Gsdideoir” aon ghairmi ciiraim sldinte n6 aon tuata a Gsdideann feiste;

ciallafonn “tuata” duine aonair nach bhfuil oideachas foirmitil air i réimse 4dbhartha an chtraim sldinte nd
i ndisciplin leighis;

ciallafonn “athphroisedil” proéiseas a dhéantar ar fheiste tsdidte chun gur féidir { a Gsdid go sabhdilte, lena n-diritear
glanadh, dithabhtd, steirili agus gnathaimh ghaolmhara, maille le tdstdil agus athbhuni sibhdilteacht theicnitil
agus fheidhmidil na feiste Gsdidte;

ciallaionn “meastnti comhréireachta” an proiseas lena Iéiritear ar comhlionadh ceanglais an Rialachdin seo maidir le
feiste;

ciallafonn “comhlacht um measind comhréireachta” comhlacht a dhéanann gniomhaiochtai meastnaithe ar
chombhlionadh triti pdirti, lena n-diritear calabri, tastdil, deimhnidchdn agus cigireacht;

ciallafonn “comhlacht déd dtugtar fégra” comhlacht um measint comhréireachta arna ainmnit i gcomhréir leis an
Rialachdn seo;

ciallafonn “marcdil comhréireachta CE” n6 “marcéil CE” marcdil lena 1éirfonn monardir go bhfuil feiste i gcomhréir
leis na ceanglais is infheidhme a leagtar amach sa Rialachdn seo agus le reachtaiocht infheidhme eile de chuid an
Aontais lena ndéantar fordil maidir lena ghreamd;

ciallafonn “meastéireacht chlinicitil” préiseas cdrasach, pleandilte chun na sonrai clinicidla a bhaineann le feiste
a ghinitint agus a bhailid ar bhonn leantnach agus anailis agus meastini leantinach a dhéanamh orthu chun
sabhailteacht agus feidhmiocht na feiste, lena n-diritear sochair chlinicitila, a fthiord agus { 4 hisdid mar a bhi
beartaithe ag an monardir;

ciallajonn “imscradd cliniciGil” aon imscrada cérasach lena mbaineann 4dbhar amhdin ndé nios mé is duine,
a dhéantar chun sabhdilteacht n6 feidhmiocht feiste a mheas;

ciallafonn “feiste imscridaitheach” feiste a ndéantar meastind uirthi in imscridd clinicidil;
ciallafonn “plean don imscridi clinicitil” doiciméad ina dtugtar tuairisc ar réastinaiocht, ar chuspéiri, ar dhearadh,
ar mhodheolajocht, ar ghnéithe staidrimh, ar eagrd agus ar stiradh imscridaithe chlinicigil agus ar an

bhfaireachdn a rinneadh air;

ciallafonn “sonrai clinicitla” faisnéis a bhaineann le sdbhdilteacht agus le feidhmiocht a ghineann dsdid na feiste
agus arb iad na nithe seo a leanas a foinse:

— imscrda clinicitil nd imscriduithe clinicitla ar an bhfeiste lena mbaineann,

— imscradd clinicidil né imscridaithe clinicidla né staidéir eile a bhfuil tracht orthu i litrfocht eolaioch, ar fheiste
den chinedl céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste atd i gceist a thaispedint,

— tuarascalacha a fhoilsitear i litriocht eolaiochta a ndéantar athbhreithnit piarai uirthi ar thaithi chlinicitil eile
a bhaineann leis an bhfeiste atd i gceist n6 le feiste eile den chineal céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste
atd i gceist a thaispedint,

— faisnéis atd dbhartha go clinicitil agus a thagann as faireachas iarmhargaidh, go hdirithe an meastnd leantach
clinicitil iarmhargaidh;

ciallafonn “urraitheoir” aon duine aonair, cuideachta, instititid né eagraiocht a ghlacann freagracht as imscrada
clinicitil a thionscnamh agus a bhainistit agus freisin as maoinit an imscriidaithe chlinicitil a chur ar bun;

ciallafonn “dbhar” duine aonair a ghlacann pdirt in imscradd clinicitil;
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(62)

ciallafonn “fianaise chlinicidil” sonrai clinicidla agus na torthai ar mheastéireacht chlinicitil a bhaineann le feiste
agus atd leordhéthanach, 6 thaobh a méid agus a gcdiliochta, chun go ndéanfar measind cdilithe ar cibé acu an
bhfuil an fheiste sdbhdilte agus an mbaineann si amach an sochar clinicitil n6 na socair chlinicitla a beartaiodh di,
agus { 4 hasdid mar a bhi beartaithe ag an monaréir;

ciallaionn “feidhmiocht chliniciGil” an cumas atd i bhfeiste, mar thoradh ar aon éifeacht dhireach né indireach
leighis a shiolraionn éna saintréithe teicnidla né feidhmidla, lena n-diritear a saintréithe diagndiseacha, an chrioch
a beartaiodh di a bhaint amach, faoi mar a mhaigh an monaréir agus ar an déigh sin sochar clinicitil a bheith ann
d’othair, agus { 4 hiisdid mar a bhi beartaithe ag an monaréir;

ciallafonn “sochar clinicitil” an tionchar dearfach atd ag feiste ar shldinte duine aonair, a shloinntear mar thoradh
brioch, intomhaiste, agus i dtéarmal toradh clinicitil né torthai clinicitila ar chun leas an othair é né iad, lena n-
diritear toradh né torthai a bhaineann le diagndis, n6 tionchar dearfach ar bhainisti othar n6 ar an tsldinte
phoibli;

ciallafonn “imscridaitheoir” duine aonair atd freagrach as imscriidi clinicitil a dhéanamh ag ldithredn imscradaithe
chlinicidil;

ciallafonn “toiliGi feasach” nochtadh saor agus deonach an dbhair, gur toil leis né 1éi pdirt a ghlacadh in imscrada
clinicidil ar leith, tar éis d6 no6 di a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den imscridi clinicitil atd dbhartha
maidir le cinneadh an dbhair a bheith rannphdirteach né, i gcds mionaoiseach agus dbhar atd ar éagumas, Gidarti né
comhaontil 6na n-ionadai a ainmnitear de réir dli, go bhféadfar iad a direamh san imscriidd clinicidil;

ciallafonn “coiste eitice” comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstdt i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin agus
a chumhachtaitear chun tuairimi{ a thabhairt vaidh chun criocha an Rialachdin seo, agus tuairimi 6 neamh-
shaineolaithe, go hdirithe othair n6 eagraiochtai othar, 4 gcur san direamh;

ciallafonn “tarld diobhdlach” aon tarlt gan choinne, galar né gortt nach raibh coinne leis n6 aon chomharthai
clinicitila as an tsli, lena n-diritear fionnachtain shaotharlainne mhinormalach in dbhair do théstdil, in dsdideoiri n6
i ndaoine eile, i gcomhthéacs imscrida clinicidil, is cuma an mbaineann sé leis an bhfeiste imscridaitheach né
nach mbaineann;

ciallafonn “tarld diobhdlach tromchuiseach” aon tarlt diobhédlach as ar thdinig aon toradh de na torthai seo
a leanas:

(b) meath tromchuiseach ar shldinte an duine, as ar thdinig aon toradh de na torthai seo a leanas:
(i) tinneas n6 gortl atd bagrach don bheatha,
(i) buanlagti ar struchtir coirp né ar theidhm choirp,
(i) ospidéalt n6 sineadh ar thréimshe ospidéalaithe an othair,

(iv) idirghabhail leighis né mhdinliachta chun cosc a chur ar thinneas né gorta atd bagrach don bheatha né ar
bhuanlagt ar struchtdr coirp né ar theidhm choirp,

(v) galar ainsealach,
(c) anacair féatais, bas féatais né lagd coirp né meabhrach 6 bhroinn né neamhord beirthe;

ciallafonn “easpa ar fheiste” aon neamh-leordhéthanacht i sainitlacht, i gcdiliocht, i marthanacht, in iontaofacht,
i sabhdilteacht né i bhfeidhmiocht feiste imscridaithi, lena n-diritear mifheidhm, né Gsdid earrdideach né neamh-
leordhéthanacht i bhfaisnéis arna soldthar ag an monaroéir;

ciallafonn “faireachas ijarmhargaidh” na gniomhaiochtai uile a dhéanann monaréiri i gcomhar le hoibreoiri
eacnamaiocha eile chun nés imeachta cérasach a thionscnamh agus chun an nds imeachta sin a choinnedil
nuashonraithe, ar nés imeachta réamhghniomhach é lena mbailitear agus lena ndéantar athbhreithnit ar thaithi
a fhaightear 6 fheisti a chuirtear ar an margadh, a chuirtear ar fail ar an margadh né a chuirtear i seirbhis d’thonn
a shainaithint ar gd aon ghniomaiochtai riachtanacha, ceartaitheacha né coisctheacha a chur i bhfeidhm ldithreach;

ciallafonn “faireachas margaidh” gniomhaiochtai a dhéanann na hddardis innitla agus bearta a ghlacann siad lena
sheicedil agus lena dirithit go gcomhlionfaidh feisti na ceanglais a leagtar amach i reachtaiocht dbhartha an Aontais
maidir le comhchuibhiti agus nach mbionn na tdirg{ ina riosca do shldinte, do shdbhdilteacht nd d’aon ghné eile de
chosaint leas an phobail;

ciallafonn “aisghairm” aon bheart atd ceaptha feiste a cuireadh ar fdil cheana don tsdideoir deiridh a fhéil ar ais;
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(63) ciallafonn “tarraingt siar” aon bheart atd ceaptha cosc a chur ar fheiste sa slabhra soldthair a chur ar féil tuilleadh ar
an margadh;

(64) ciallaionn “teagmhas” aon mhifheidhm né aon mheath i saintréithe n6 i bhfeidhmiocht feiste a cuireadh ar féil ar
an margadh, lena n-diritear earrdid Gsdide a tharla mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, chomh maith le haon
neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis a sholdthair an monardir agus aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe;

(65) ciallaionn “teagmhas tromchdiseach” aon teagmhas arb éard a thdinig as, a d’théadfadh a bheith tagtha as né
a d'fhéadfadh teacht as, go direach né go hindireach ceann acu seo a leanas:

(a) bés othair, isdideora né duine eile,
(b) meath tromchuiseach sealadach né buan ar shldinte othair, tsdideora n6 duine eile,
(c) bagairt thromchdiseach ar an tsldinte phoibli;

(66) ciallaionn “bagairt thromchtiseach ar an tsldinte phoibli” tarl, a bhféadfadh gar-riosca bdis, meatha thromchisigh
i staid sldinte duine, né tinnis thromchdaisigh a bheith mar thoradh air, a d'théadfadh gniomhaiocht phras leigheasta
a éileamh agus a d'fhéadfadh a bheith ina chiis le hardghalracht né le rata ard basmhaireachta i ndaoine né atd
neamhghndch né nach mbionn coinne leis maidir leis an &it agus leis an am lena mbaineann;

(67) ciallafonn “gniomh ceartaitheach” gniomhaiocht a dhéantar chun ctis neamhchomhréireachta, biodh si iarbhir né
féideartha, n6 cds neamh-inmhianaithe eile a cheald;

(68) ciallafonn “gniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh” gniomhaiocht cheartaitheach a dhéanann monaréir
ar chuiseanna teicnitla né leighis chun an riosca teagmbhais thromchuisigh a chosc né a laghdi i nddil le feiste arna
cur ar fail ar an margadh;

(69) ciallafonn “fégra um shabhdilteacht allamuigh” teachtaireacht a chuireann monaréir chuig tsdideoiri né chuig
custaiméiri i nddil le gniomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh;

(70) ciallaionn “caighdedn comhchuibhithe” caighdedn Eorpach a shainmhinitear i bpointe (1)(c) d’Airteagal 2 de
Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012;

(71) ciallafonn “sonrafochtai comhchoiteanna” (SCanna) tacar ceanglas teicnitil agus/né clinicitil, seachas caighdedn, ina
dtugtar caoi chun na hoibleagdidi dlithidla is infheidhme maidir le feiste, préiseas n6 céras a chomhlionadh.

Airteagal 3
Sainmbhinithe dirithe a leasd

Tugtar de chumhacht don Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an
sainmhinid ar nana-dbhar a leagtar amach i bpointe (18) agus na sainmhinithe gaolmhara i bpointe (19), i bpointe (20)
agus i bpointe (21) d’Airteagal 2 a least i bhfianaise dul chun cinn teicnitil agus eolajoch agus ag cur san direamh na
sainmhinithe a comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal idirndisitnta.

Airteagal 4
Stddas rialdla tdirgi

1. Gan dochar d’Airteagal 2(2) de Threoir 2001/83/CE, ar iarraidh chui-réastnaithe 6 Bhallstdt, cinnfidh an
Coimisitin, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an nGriipa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis a bhunaitear faoi Airteagal
103 den Rialachdn seo (“GCFL’), tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, cibé acu an dtagann tdirge ar leith, n
catagdir né gripa tdirgf faoin sainmhinit ar “fheiste leighis” né faoin sainmhiniti ar “ghabhdlas le haghaidh feiste leighis”
né nach dtagann. Déanfar na gnfomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3) den Rialachén seo.

2. Féadfaidh an Coimisidn freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis d6 dul i gcombhairle leis an GCFL, cinneadh
a dhéanamh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridtchdin
dé dtagraitear in Airteagal 114(3).

3. Airitheoidh an Coimisiin go roinnfidh na Ballstdit saineolas lena chéile i réimsi feisti leighis, feisti leighis
diagndiseacha in vitro, tairgi {focshldinte, fiochdn agus ceall daonna, cosmaidi, bithicidi, bia agus, mds g4, tairgi eile, chun
stadas rialdla iomchui tdirge, catagdire nd gripa tdirgi a chinneadh.

4. Nuair a dhéanfaidh an Coimisitin plé ar stidas rialdla ionchasach mar fheiste i gcds tdirgi lena mbaineann tdirgi
focshldinte, flochdin agus cealla daonna, bithicidi né tdirgi bia, diritheoidh sé leibhéal iomchui comhairlidchdin lgis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA) agus leis an Udards
Eorpach um Shabhdilteacht Bia (EFSA), de réir mar is dbhartha.
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CAIBIDIL II

FEISTI A CHUR AR FAH,_ AR AN MARGADH AGUS A CHUR ] SEIRBHIS, OIBLEAGAIDI AR OIBREOIRI
EACNAMAIOCHA, ATHPHROISEAIL, AN MHARCAIL CE, SAORGHLUAISEACHT

Airteagal 5
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

1. Ni fhéadfar feiste a chur ar an margadh nd i seirbhis ach amhdin md comhlionann si an Rialachdn seo agus {
soldthraithe go hiomchui agus suitedilte agus 4 cothabhdil i gceart, agus 4 husdid i gcomhréir leis an gcrioch
a beartaiodh di.

2. Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearilta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn
[ agus is infheidhme maidir 1éi, agus an chrioch a beartaiodh di 4 cur san direamh.

3. Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispedint go bhfuil na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus
feidhmiochta 4 gcomhlionadh beidh meastéireacht chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 61.

4. Feisti a mhonaraitear agus a tsdidtear in instititiid{ sldinte, measfar iad a bheith curtha i seirbhis.

5. Cé is moite de na ceanglais ghineardlta dbhartha sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn [,
ni bheidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir le feisti a mhonaraitear agus nach n-sdidtear ach amhdin laistigh
d'instititidi sldinte atd bunaithe san Aontas, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithiuil eile,
(b) tarlaionn monard agus tsdid na bhfeisti faoi chérais iomchui bainistithe céiliochta,

(c) tugann an instititlid sldinte bonn cirt ina cuid doiciméadachta gur féidir freastal, né nach féidir, ar riachtanais
shonracha an ghripa othar ar a bhfuil an fheiste dirithe, ar an leibhéal iomchui feidhmiochta, le feiste chomhionann
atd ar fdil ar an margadh,

(d) solathraionn an instititid sldinte faisnéis dd htdards innitil, arna iarraidh sin, maidir le hiisdid feisti den sort sin, ar
faisnéis { ar a n-direofar dlisteanti dd monart, dd modhnii agus dd n-usdid;

(e) dréachtaionn an instititid sldinte dearbhd, a chuirfidh si ar fail go poibli, lena n-direofar:
(i) ainm agus seoladh na hinstititide sldinte monaraiochta;
(i) na sonrai is ga chun na feist{ a shainaithint;

(ili) dearbhii go gcomhlionann na feisti na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
larscribhinn 1 a ghabhann leis an Rialachdn seo agus, i gcds inarb infheidhme, faisnéis faoi na riachtanais nach
bhfuil go hiomlédn 4 gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réastnaithe ina leith,

(f) dréachtaionn an instititiid sldinte an doiciméadacht trinar féidir an tsaordid monaraiochta, an préiseas monarafochta,
sonrai dearaidh agus sonrai fheidhmiocht na bhfeisti a thuiscint, lena n-diritear an chrioch a beartaiodh déibh, ar
doiciméadacht { ina bhfuil mionsonrai leordhéthanacha chun cur ar chumas an tdardis innitil a chinneadh an bhfuil
na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn seo 4 gcomhlionadh;

(g) déanann an instititiid sldinte na bearta uile is g4 chun a dirithit go dtdirgfear na feisti go 1éir i gcomhréir leis an
doiciméadacht d4 dtagraitear i bpointe (f), agus

(h) déanann an instititiid sldinte athbhreithniti ar an taith{ a fuarthas as dsdid chlinicitil na bhfeisti agus déanann si na
gniomaiochtai ceartaitheacha uile is ga.

Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go gcuirfidh instititiid{ sldinte den sort sin aon fhaisnéis dbhartha bhreise faoi na feist{
sin faoi bhrdid an Gdardis innitil, ar faisnéis { faoi theist{ den sért sin a monarafodh agus a tsdideadh ar a gerioch féin.
Coinneoidh na Ballstdit an ceart chun srian a chur ar mhonarti agus ar tsdid aon chinedil shonraigh feisti den sért sin
agus ceaddfar rochtain déibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai na n-institididi sldinte.

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

6. D'fhonn a dirithit go gcuirfear larscribhinn I i bhfeidhm go haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha
cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is gd chun saincheisteanna a bhaineann le 1éiriG éagstil agus le cur i bhfeidhm
praiticitil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).
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Airteagal 6
Ciandiol

1. Déanfaidh feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, de réir bhri phointe (b) d’Airteagal 1(1) de
Threoir (AE) 2015/1535, do dhuine nddirtha né dlitheanach atd bunaithe san Aontas an Rialachdn seo a chomhlionadh.

2. Gan dochar don dli ndisiinta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, déanfaidh feiste nach gcuirtear ar an
margadh ach a tsdidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtéla, is cuma mds ar mhaithe le hiocaiocht a fhéil n6 saor in
aisce ¢, chun seirbhis dhiagndiseach né teiripeach a sholdthar a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochaf faisnéise de réir
bhri phointe (b) d’Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, n6 tri mhodhanna eile cumarsdide, go direach né tri
idirghabhdlaithe, do dhuine naddrtha né dlitheanach atd bunaithe san Aontas, an Rialachdn seo a chomhlionadh.

3. Ar iarraidh 6 udards innidil, déanfaidh aon duine ndddrtha né dlitheanach a bhfuil feiste 4 tairiscint aige
i gcomhréir le mir 1 né seirbhis 4 soldthar aige i gcomhréir le mir 2, c6ip a chur ar fdil de dhearbhii comhréireachta AE
don fheiste lena mbaineann.

4.  Féadfaidh Ballstat, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, a chur de cheangal ar sholdthrai seirbhisi sochai
faisnéise, arna shinmhnit i bpointe (b) d’Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, deireadh a chur lena chuid
gniomhaiochtal.

Airteagal 7
Maimh

I gcds lipéada na bhfeisti, a dtreoracha usdide, iad a chur ar fdil, a chur i seirbhis agus fégraiocht a dhéanamh orthu,
beidh toirmeasc ar asdid a bhaint as téacs, trddmharcanna, pictitiir agus comharthai fathchiallacha né comharthai eile
a d'fhéadfadh an t-tsdideoir né an t-othar a chur amid maidir leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste, maidir lena
sabhdilteacht agus n6 a feidhmiocht trid an méid seo a leanas:

(a) feidhmeanna agus airionna a lua leis an bhfeiste nach bhfuil ag an bhfeiste;
(b) tuiscint bhréige a chrutht maidir le céiredil né diagndis, feidhmeanna né tréithe nach bhfuil ag an bhfeiste;

(c) mainnid riosca déchiil a bhaineann le hisdid na feiste i gcomhréir leis an tisdid a beartaiodh di a léiriti don
tisdideoir n6 don othar;

(d) dsdidi na feiste seachas iad sidd a luadh le bheith mar chuid den chrioch a beartaiodh agus a ndearnadh an meastini
comhréireachta ina leith a mholadh.

Airteagal 8
Caighdedin chomhchuibhithe a wsdid

1. Feistf atd i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha, n6 leis na codanna dbhartha de na caighdedin
sin, agus ar foilsiodh a dtagairti in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais
sa Rialachdn seo atd faoi chumhdach na gcaighdedn sin né codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir freisin maidir le ceanglais chérais né phréisis atd le comhlionadh ag oibreoirf
eacnamaiocha né ag urraitheoiri i gcomhréir leis an Rialachdn seo, lena n-diritear iad sidd a bhaineann le corais
bainistithe cdiliochta, le bainistiGi riosca, le corais faireachais iarmhargaidh, le himscriiduithe clinicidla né le meastnd
leantach clinicitil iarmhargaidh “MLCI”)

Maidir le tagairti sa Rialachdn seo do chaighdedin chomhchuibhithe, tuigfear gurb éard atd i gceist leo caighdedin
chomhchuibhithe a bhfuil a gcuid tagairti foilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

2. Cuimseoidh tagairt{ sa Rialachdn seo do chaighdedin chomhchuibhithe freisin monagraif an Pharmacopoeia
Eorpaigh arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsitn maidir le Pharmacopoeia Eorpach a Mhionsaothri, go
hairithe maidir le huamanna mdinliacha agus maidir le hidirghniomhafocht idir tdirgi {ocshldinte agus dbhair a tsdidtear
i bhfeisti ina bhfuil tdirg{ focshldinte den sort sin, ar choinnioll gur foilsiodh na tagairti do na monagraif sin in Iris
Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
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Airteagal 9
Sonraiochtai comhchoiteanna

1. Gan dochar d’Airteagal 1(2) agus d’Airteagal 17(5) agus don sprioc a leagtar sios sna foralacha sin, i gcds nach
bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann né nach leor na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha, né i gcds inar gé
aghaidh a thabhairt ar ddair imni maidir leis an tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisitn, tar éis d6 dul i gcombhairle leis
an GCFL, sonrajochtai comhchoiteanna (SCanna) a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na
ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I, an doiciméadacht theicnitil
a leagtar amach in larscribhinn II agus in larscribhinn III, an mheastéireacht chlinicitil agus an meastnd leantach
clinicitil iarmhargaidh a leagtar amach in Iarscribhinn XIV, né na ceanglais maidir le himscridd clinicitil a leagtar
amach in larscribhinn XV. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridachdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

2. Feisti atd i gcomhréir le SCanna dd dtagraitear i mir 1, measfar go bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo atd faoi chumhdach na SCanna sin né codanna dbhartha na SCanna sin.

3. Combhlionfaidh monaréir{ na SCanna da dtagraitear i mir 1 mura féidir leo bonn cirt cuf a léirid gur chuir siad
réitigh i bhfeidhm a dirithionn leibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach leis na SCanna sin ar a laghad.

4. Dainneoin mhir 3, maidir le monardiri tdirgi a liostaitear in Iarscribhinn XVI, comhlionfaidh siad an SC dbhartha

le haghaidh na dtdirgf sin.

Airteagal 10
Oibleagdidi gineardlta na monardiri

1. Agus iad ag cur a bhfeisti ar an margadh no i seirbhis, diritheoidh monaréirf gur dearadh agus gur monaraiodh iad
i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

2. Déanfaidh monaréiri céras bainistithe riosca a dhoiciméadd, a bhunt, a chur chun feidhme agus a choinnedil faoi
mar a thuairiscitear i Roinn 3 d’larscribhinn L

3. Déanfaidh monaréiri meastéireacht chlinicitil i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 61 agus in
Tarscribhinn XIV, lena n-diritear MLCI.

4. Déanfaidh monardiri feisti seachas feisti saincheaptha doiciméadacht theicnitil a dhréachtd agus a choinnedil
nuashonraithe do na feist{ sin, Beidh an doiciméadacht theicnitil amhail is go ligfear measini a dhéanamh ar
chomhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo. Beidh sa doiciméadacht theicnitil sin na gnéithe a leagtar amach
in Tarscribhinn II agus in larscribhinn IIL

Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun leasd,
i bhfianaise an dul chun cinn theicnidil, a dhéanamh ar larscribhinn II agus ar Iarscribhinn IIL.

5. Déanfaidh monardiri feisti saincheaptha doiciméadacht i gcomhréir le Roinn 2 dlarscribhinn XIII a dhréachtd,
a choinnedil nuashonraithe agus a choinnedil ar fdil do na hadardis innidla.

6. I gcds inar léirfodh go raibh na ceanglais is infheidhme 4 gcomhlionadh, de réir an nés imeachta um meastn
combhréireachta, déanfaidh monaréiri feisti, nach feisti saincheaptha né imscriidaitheacha iad, dearbhti comhréireachta
AE a tharraingt suas i gcomhréir le hAirteagal 19 agus déanfaidh siad an mharcdil comhréireachta CE a cheangal diobh
i gcomhréir le hAirteagal 20.

7. Comhlionfaidh na monardiri na hoibleagdidi a bhaineann le céras SFU dd dtagraitear in Airteagal 27 agus na
hoibleagdidi clarichdin dé dtagraitear in Airteagal 28, in Airteagal 29 agus in Airteagal 31.

8.  Déanfaidh na monardiri an doiciméadacht theicnidil, dearbhti comhréireachta AE agus, mds intheidhme, c6ip d’aon
deimhnit dbhartha lena n-diritear aon leasti agus aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 56, a choinnedil ar
fail do na hidardis innitla ar feadh 10 mbliana ar a laghad tar éis don fheiste dheireanach faoi chumhdach dhearbhi
comhréireachta AE a bheith curtha ar an margadh. I gcds feisti so-ionchlannaithe, mairfidh an tréimhse 15 bliana ar
a laghad tar éis an fheiste a bheith curtha ar an margadh.

Ar iarraidh 6 tdards innidil, déanfaidh an monardir, de réir mar a iarrtar san iarraidh sin, an doiciméadacht theicnitil
sin ina hiomldine né achoimre uirthi a chur ar féil.

Maidir le monaréir a bhfuil dit ghné chldraithe aige lasmuigh den Aontas, diritheoidh sé go mbeidh rochtain bhuan ag
a ionadai ddaraithe ar an doiciméadacht is gd chun gur féidir leis an ionadai ddaraithe na ciraimi a luaitear in
Airteagal 11(3) a chomhlionadh.
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9.  Airitheoidh monaréiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun tiirgeadh sraithe a choinnedil i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo. Cuirfear san direamh ar bhealach leordhdthanach agus trathiil athruithe ar dhearadh né ar
shaintréithe feiste n6 athruithe ar na caighdedin chomhchuibhithe né ar SCanna a ndearbhaitear comhréireacht tdirge
trina mbithin. Déanfaidh monaréiri feist, seachas feisti imscridaitheacha, céras bainistithe cdiliochta a bhund,
a dhoiciméadd, a chur chun feidhme, a chothabhadil, a choinnedil nuashonraithe, agus a theabhsti go leantach, ar céras
bainistithe cdiliochta é lena n-diritheofar go gcomhliontar an Rialachdn seo ar an mbealach is éifeachtai agus ar bhealach
atd i gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcinedl feiste.

Cumhdoéfar leis an gcdras bainistithe cdiliochta na pdirteanna agus na heilimint{ uile d'eagraiocht an mhonaréra
a bhionn ag plé le cdiliocht na bproiseas, na nésanna imeachta agus na bhfeisti. Rial6far leis an struchtdr, na
freagrachtaf, na nésanna imeachta, na proisis agus na hacmhainn{ bainistiochta atd ag teastdil chun go gcuirfear chun
feidhme na prionsabail agus na gniomaiochtai is gd chun fordlacha an Rialachdin seo a chomhlionadh.

Tabharfar aghaidh sa choras bainistithe cdiliochta ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) straitéis maidir le comhlionadh rialdla, lena n-diritear comhlionadh na ndsanna imeachta um meastind
comhréireachta agus na ndsanna imeachta maidir le bainistit a dhéanamh ar mhodhnuithe ar na feisti
a chumhdaitear faoin gcoras;

(b) na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme a shainaithint agus féachaint ar roghanna
chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais sin;

(c) an fhreagracht atd ar an lucht bainistiochta;

(d) bainistitt acmhainni, lena n-diritear roghnt agus rialt solathréiri agus fochonraitheoirf;

(e) bainistiti riosca mar a leagtar amach i Roinn 3 dTarscribhinn I é;

(f) meastoireacht chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 61 agus le hlarscribhinn XIV, lena n-diritear MLCJ;

(g) réadu tdirgi, lena n-diritear tdirge a phleandil, a dhearadh, a thorbairt, a thdirgeadh agus seirbhisi a sholdthar;

(h) fiord a dhéanamh ar shannadh SFU i gcomhréir le hAirteagal 27(3) do na feisti dbhartha go léir agus
comhsheasmhacht agus bailiocht na faisnéise a chuirtear ar fail i gcomhréir le hAirteagal 29 4 n-dirithid;

(i) coras faireachais iarmhargaidh a chur ar bun, a chur chun feidhme agus a chothabhail, i gcomhréir le hAirteagal 83;

() laimhsedil na cumarsdide a dhéantar leis na hadardis innidla, le comhlachtai dd dtugtar fégra, le hoibreoiri
eacnamaiocha eile, le custaiméiri eile agus/né geallsealbhoiri eile;

(k) proisis maidir le tuairisciti teagmhas tromchdiseach agus gniomaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh
i gcomhthéacs aireachais;

() Dainistit gniomaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus fiord a dhéanamh ar c¢é chomh héifeachtach is ata
siad;

(m) proéisis maidir le faireachdn agus tomhas aischuir, anailis sonraf agus feabhsii tdirgi.

10.  Déanfaidh monaréiri feisti an céras faireachais iarmhargaidh a chur chun feidhme agus a choinnedil
nuashonraithe i gcomhréir le hAirteagal 83.

11.  Airitheoidh monaréiri go mbeidh an fhaisnéis a leagtar amach i Roinn 23 dlarscribhinn I ag gabhdil leis an
bhfeiste i dteanga oifigitiil né i dteangacha oifigitla de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstt ina gcuirfear an fheiste ar
fail don dsdideoir n6 don othar. Beidh na sonrai ar an lipéad doscriosta, soléite go héasca agus intuigthe go soiléir don
usdideoir n6 don othar ar dé a beartafodh an fheiste.

12.  Monardiri a mheasann, n6 a bhfuil ctiis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a chuir siad ar an margadh né
a chuir siad i seirbhis i gcomhréir leis an Rialachdn seo, déanfaidh siad an gniomh ceartaitheach is gé laithreach chun an
theiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun { a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is iomchui. Déanfaidh
siad na ddileoiri, agus, i gcds inarb infheidhme, an t-ionadai tidaraithe agus na hallmhaireoiri, a chur ar an eolas faoin
bhfeiste atd i gceist.

[ gcés ina bhfuil riosca tromchdiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh na monaréiri Gdardis innidla na mBallstat sin
inar chuir siad an fheiste ar fail agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht dd dtugtar fogra a d’eisigh deimhnid don
theiste i gcomhréir le hAirteagal 56, a chur ar an eolas ldithreach maidir leis an neamh-chomhlionadh agus maidir le
haon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

13.  Beidh céras ag monardiri chun teagmhais agus gniomaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh
a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 87 agus le hAirteagal 88.
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14.  Soldthréidh monaréiri, arna iarraidh sin ddards innidil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is gd chun
comhréireacht na feiste a thaispedint, i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstit lena mbaineann.
Féadfaidh ddards innidil an Bhallstdit ina bhfuil a it ghné cldraithe ag an monardir a cheangal go gcuirfidh an monaréir
samplai den fheiste ar féil saor in aisce nd, i gcds nach bhfuil sin indéanta, go dtabharfaidh sé rochtain ar an bhfeiste.
Comhoibreoidh monaréiri le hddards innidil arna iarraidh sin dé, maidir le haon ghniomh ceartaitheacha a dhéanfar
chun na rioscai a chealii a bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh né curtha i seirbhis acu, né chun na rioscai
a mhaold mura bhféadfar iad a cheald.

Més rud é go mainnionn an monar6ir comhoibrit né6 ma td an fhaisnéis agus an doiciméadacht a sholdthraitear
micheart n6 neamhiomldn, féadfaidh an t-ddards innitil, chun a dirithid go ndéanfar an tsldinte phoibli agus
sabhdilteacht na n-othar a chosaint, gach beart is iomchui a ghlacadh chun infhaighteacht na feiste a thoirmeasc né
a shrianadh ar a mhargadh ndisitnta siad, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh né chun { a aisghairm, go dti go
gcomhoibrionn an monardir né go dti go geuirtear an fhaisnéis iomldn chruinn ar fail.

Méd mheasann tdards innitil né md td ctis mhaith aige le creiditint go ndearna an fheiste dochar, éascéidh sé, arna
iarraidh sin, soldthar na faisnéise agus na doiciméadachta dd dtagraitear sa chéad thomhir don othar né don tsdideoir
a d'fhéadfadh a bheith gortaithe agus, mar is iomchui, do chomharba i dteideal an othair n6 an tsdideora né do
chombhlacht drachais sldinte an dsdideora né do thriti pdirtithe eile a bhfuil tionchar ag an dochar a rinneadh don othar
n6 don tsdideoir orthu, gan dochar do rialacha maidir le cosaint sonrai agus, mura rud é go bhfuil leas siraitheach
poibli ann i dtaca le nochtadh, gan dochar do chearta maoine intleachtdla a chosaint.

Ni g4 don tdards innitil an oibleagdid a leagtar sios sa triti fomhir a chomhlionadh nuair is gnich go ndéilediltear le
nochtadh na faisnéise agus na doiciméadachta dd dtagraitear sa chéad thomhir i gcomhthéacs imeachtai dlithitla.

15. I gcés nach iad na monardiri ach duine dlitheanach né néddirtha eile a dhearann né a dhéanann feisti do na
monardéiri, beidh an fhaisnéis faoi chéannacht an duine sin mar chuid den fthaisnéis atd le tiolacadh i gcomhréir le
hAirteagal 30(1).

16.  Féadfaidh daoine nadirtha né dlitheanacha ctiteamh a éileamh, i gcomhréir leis an dli Aontais agus ndisitnta is
infheidhme, i leith aon damdiste arbh { feiste lochtach ba chdis leis.

Beidh bearta i bhfeidhm ag monardiri, ar bhealach atd i gcomhréir leis an aicme riosca, leis an gcinedl feiste agus le méid
an fhiontair, chun cumhdach leordhéthanach airgeadais a chur ar fail i nddil lena ndliteanas féideartha faoi Threoir
85/374/CEE, gan dochar do thuilleadh beart cosantach faoin dli ndisitinta.

Airteagal 11
Ionadai tidaraithe

1. I gcds nach bhfuil monaréir feiste bunaithe i mBallstat, ni fhéadfar an fheiste a chur ar an margadh san Aontas ach
i gcds ina n-ainmnionn an monaréir ionadaf tidaraithe aonair.

2. Is éard a bheidh san ainmnid sainordd an ionadai ddaraithe, ni bheidh sé baili go dti go nglacfaidh an t-ionadai
tudaraithe leis i scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach feiste den aon ghripa cinedlach feisti ar a laghad.

3. Déanfaidh an t-ionadai ddaraithe na ctraimi arna sonrd sa sainordd a comhaontaiodh idir é féin agus an monardir.
Soléthréidh an t-ionadai Gdaraithe céip den sainordd don dards innitil, arna iarraidh sin dé.

Leis an sainordd, ceanglofar ar an ionadal Udaraithe, agus ligfidh an monaréir dé, na ciiraimi seo a leanas ar a laghad
a dhéanamh maidir leis na feisti a chumhdaitear faoi:

(@) a fhiord gur dréachtaiodh dearbhii comhréireachta AE agus an doiciméadacht theicnitil agus, i gcds inarb
infheidhme, go bhfuil nés imeachta iomchui um meastind comhréireachta curtha i gerich ag an monaroéir;

(b) coip den doiciméadacht theicnitil, de dhearbhii comhréireachta AE agus, mas infheidhme, céip den deimhnit
dbhartha, lena n-diritear aon leasti agus aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 56, a choinnedil ar fail
do na hadardis innidla le linn na tréimhse dd dtagraitear in Airteagal 10(8);

(c) na hoibleagdidi cldrtichdin a leagtar sios in Airteagal 31 a chomhlionadh agus a fhiort gur chomhlion an monaréir
na hoibleagdidi cldrichdin a leagtar sios in Airteagal 27 agus in Airteagal 29;
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(d) mar fhreagra ar iarraidh 6 ddards innidil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is g chun comhréireacht feiste
a thaispedint a sholdthar d6 i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstat lena mbaineann;

(e) aon iarraidh ar shamplai né ar rochtain ar fheiste a chur ar aghaidh chuig an monaréir, ar iarraidh { 6 Gdards innidil
an Bhallstdit ina bhfuil a dit ghné chldraithe ag an monardir, agus fiord a dhéanamh go bhfaighidh an t-Gdards

innidil na samplai n6 go dtabharfar rochtain ar an bhfeiste do;

(f) combhoibrit leis na hddardis innidla maidir le haon ghniomh coisctheach né ceartaitheach atd le déanamh chun na
rioscai a bhaineann leis na feist{ sin a cheal, né chun na rioscai a mhaolti mura bhféadfar iad a cheal;

(2) an monardir a chur ar an eolas ldithreach maidir le geardin agus tuairisci 6 ghairmithe ctraim sldinte, 6 othair agus
6 tséideoiri i ndéil le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a bhfuil siad ainmnithe di;

(h) an sainordd a thoirceannadh ma ghniomhaionn an monardir ar neamhréir lena oibleagdidi faoin Rialachdn seo.

4. Ni tharmligfear leis an sainordu dé dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo oibleagdidi an mhonardra a leagtar sios in
Airteagal 10(1), (2), (3), (4), (6), (7), (9), (10), (11) agus (12).

5. Gan dochar do mhir 4 den Airteagal seo, i gcds nach mbeidh an monardir bunaithe i mBallstdt agus ndr
chomhlion sé na hoibleagdidi a leagtar sios in Airteagal 10, beidh an t-ionadai Gdaraithe faoi dhliteanas dlithidil i leith
feisti lochtacha ar an mbonn céanna, agus go comhphdirteach agus go leithleach, leis an monardir.

6.  lonadai udaraithe a fthoirceannann a shainordd ar an bhforas déd dtagraitear i bpointe (h) de mhir 3, déanfaidh sé
Gdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil sé bunaithe a chur ar an eolas agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht dd
dtugtar f6gra a raibh baint aige leis an meastini comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le foirceannadh
an tsainordaithe agus na ctiseanna leis sin.

7. Aon tagairt sa Rialachdn seo d’tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a 4it ghné chldraithe ag an monardir tuigfear
gur tagairt ¢ d'ddards innidil an Bhallstdit ina bhfuil ag an ionadai Gdaraithe, arna ainmniti ag monaréir da dtagraitear
i mir 1, a dit ghné chldraithe.

Airteagal 12
Ionadai tidaraithe a athra

Saineofar go soiléir na socruithe mionsonraithe maidir le hionadai tdaraithe a athrd i gcomhaontd idir an monaréir, an
t-ionadai tidaraithe imeachta i gcds inar féidir agus an t-ionadai udaraithe inteachta. Sa chomhaontd sin, tabharfar
aghaidh ar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data foirceanta shainordii an ionadai tdaraithe imeachta agus data tosaigh shainordd an ionadai ddaraithe inteachta;

(b) an dita nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadai idaraithe imeachta a lua ina dhiaidh san fhaisnéis a sholdthraionn
an monardir, lena n-diritear aon abhar fégraiochta;

(c) aistritt na ndoiciméad, lena n-diritear gnéithe rindachta agus cearta maoine;
(d) an oibleagdid atd ar an ionadai Gdaraithe imeachta tar éis fhoirceannadh an tsainordaithe aon gheardin né aon

tuairisci 6 ghairmithe cdraim sldinte, 6 othair né 6 tsdideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar
ainmniodh é ina ionadaf ddaraithe di a chur ar aghaidh chuig an monaréir né chuig an ionadai tidaraithe inteachta.

Airteagal 13
Oibleagdidi gineardlta allmhaireoiri
1. Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti atd i gcomhréir leis an Rialachan seo.
2. D'thonn feiste a chur ar an margadh, fioréidh allmhaireoir{ an mhargaidh gur fior an méid seo a leanas:
() cuireadh an mharcdil CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbht comhréireachta AE na feiste;
(b) sainaithniodh monaréir agus d’ainmnigh an monaréir ionadai Gdaraithe i gcomhréir le hAirteagal 11;

() lipéadaiodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus td na treoracha tsdide a cheanglaitear ag gabhail 1€i;

(d) shann an monardir, i gcds inarb infheidhme, SFU i gcomhréir le hAirteagal 27.
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[ gcds ina measann allmhaireoir, né a bhfuil ciis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar an margadh go dti go dtabharfar chun comhréireachta i agus cuirfidh sé an
monardir agus ionadai ddaraithe an mhonaréra ar an eolas. I gcds ina measann allmhaireoir né ina mbeidh ctis aige le
creiditiint go bhfuil riosca tromchiseach ag baint leis an bhfeiste n6 gur feiste fhalsaithe i, cuirfidh sé € sin in idl freisin
dddards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an t-allmhaireoir bunaithe.

3. Déanfaidh allmhaireoiri a lua ar an bhfeiste né ar phacdistiocht na feiste n6 i ndoiciméad atd ag gabhdil 1éi a n-
ainm, a dtradainm cldraithe né a dtrddmharc cldraithe, a n-dit ghné chldraithe, agus an seoladh mar ar féidir teagmhail
a dhéanamh leo chun gur feidir na ait a bhfuil siad lonnaithe iad a aimsiti. Airitheoidh siad nach mbeidh aon fhaisnéis
ar an lipéad arna sholdthar ag an monardir faoi cheilt ag aon lipéad breise.

4. Fordidh allmhaireoiri go bhfuil an fheiste cldraithe sa choras leictreonach i gcomhréir le hAirteagal 29. Cuirfidh
allmhaireoirf a gcuid sonraf leis an gclart i gcomhréir le hAirteagal 31.

5. Airitheoidh allmhaireoirf, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht, nach gcuirfidh ddlaf stérdla nd iompair na feiste
combhlionadh na gceanglas gineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I i gcontdirt, agus
go gcomhlionfaidh siad na coinniollacha a bheidh socraithe ag an monardir, nuair is infhaighte.

6.  Coinneoidh allmhaireoiri cldr de gheardin, d'fheisti neamhchomhréireacha agus d'aisghairmeacha agus de
tharraingti siar, agus cuirfidh siad aon fhaisnéis a lorgéfar ar fiil don mhonaréir, don ionadai tidaraithe agus do na
ddileoiri, lena gceadé6far d6ibh geardin a imscrudi.

7. Allmhaireoiri a mheasann, né a bhfuil ctiis mhaith acu le creididint, nach bhfuil feiste, atd curtha ar an margadh
acu, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, cuirfidh siad an monaréir agus a ionadai tdaraithe ar an eolas ldithreach.
Comhoibreoidh allmhaireoiri leis an monaréir, le hionadai daraithe an mhonaréra agus leis na hddardis innitla lena
airithitt go ndéanfar an gniomh ceartaitheach is ga chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, a tharraingt siar
n6 chun ¢é a aisghairm. I gcds ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh siad freisin Gdardis
innitla na mBallstat inar chuir siad an fheiste ar fdil agus, mds infheidhme, an comhlacht dd dtugtar fogra a d’eisigh
deimhnid i gcomhréir le hAirteagal 56 don fheiste sin a chur ar an eolas agus sonraf a thabhairt, go hdirithe, maidir leis
an neamhchomhlionadh agus aon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

8. Allmhaireoirf a fuair geardin né tuairisci 6 ghairmithe ctiraim sldinte, 6 othair n6 6 dsdideoiri maidir le teagmhais
amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh ldithreach chuig an
monardir agus chuig a ionadai idaraithe.

9.  Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse dd dtagraitear in Airteagal 10(8), cdip de dhearbhti comhréireachta
AE agus, mas infheidhme, céip d’aon deimhniti dbhartha, lena n-diritear aon leasuithe agus aon fhorliontai, a eisiodh
i gcomhréir le hAirteagal 56.

10.  Comhoibreoidh allmhaireoiri le htdardis innidla, arna iarraidh sin déibh, maidir le haon ghniomh a dhéanfar
chun na rioscai a bhaineann le tdirgi a chuir siad ar an margadh a chealti, né chun na rioscai a mhaoli mura bhféadfar
iad a chealtl. Déanfaidh allmhaireoir, arna iarraidh sin d’ddards innidil an Bhallstdit ina bhfuil a 4it ghné chldraithe ag an
allmhaireoir, samplai den fheiste a chur ar fdil saor in aisce nd, i gcds nach bhfuil sé sin indéanta, rochtain a thabhairt ar
an bhfeiste.

Airteagal 14
Oibleagdidi ginearélta ddileoiri

1. Agus feiste 4 cur ar fdil ar an margadh acu, gniomhéidh déileoiri, i gcomhthéacs ngniomhaiochtai, leis an gciram
is iomchui maidir le ceanglais an Rialachdin seo.

2. Roimh déibh feiste a chur ar féil ar an margadh, fioréidh ddileoiri gur comhlionadh gach ceann de na ceanglais seo
a leanas:

() cuireadh an mharcdil CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbht comhréireachta AE na feiste;

(b) ta an fhaisnéis atd ag gabhail leis an bhfeiste atd le soldthar ag an monaréir i gcomhréir le hAirteagal 10(11);
(c) i gcds feisti a allmhairitear, chomhlion an t-allmhaireoir na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 13(3);

(d) shann an monardir, i gcds inarb infheidhme, SFU.

D'thonn na ceanglais dd dtagraitear i bpointe (a), i bpointe (b) agus i bpointe (d) den chéad thomhir a chomhlionadh,
féadfaidh an ddileoir modh sampléla a chur i bhfeidhm atd ionadaioch do na feisti a sholdthraionn an déileoir sin.
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I gcds ina measann ddileoir, n6 a bhfuil ctis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin
seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar fail ar an margadh go dti go dtabharfar chun comhréireachta { agus cuirfidh sé an
monardir agus, i gcds inarb infheidhme, ionadai daraithe an mhonardra, agus an t-allmhaireoir ar an eolas. I gcds ina
measann an ddileoir n6 ina mbeidh ctis aige le creiditint go bhfuil riosca tromchiiiseach ag baint leis an bhfeiste né gur
feiste fhalsaithe i, cuirfidh sé é sin in idl freisin d’adards innidil an Bhallstdit ina bhfuil sé bunaithe.

3. Airitheoidh déileoiri, fad a bheidh an fheiste faoina bhfreagracht, go gcomhlionfar, le délai stérdla né iompair, na
coinniollacha a bheidh leagtha sios ag an monardir.

4.  Cuirfidh ddileoir{ a mheasann, né a bhfuil ctiis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a chuir siad ar fail
i gcomhréir leis an Rialachdn seo an monardir agus, i gcds inarb infheidhme, ionadai Gidaraithe an mhonaréra agus an t-
allmhaireoir ar an eolas. Comhoibreoidh ddileoiri leis an monaréir agus, i gcds inarb infheidhme, le hionadai tidaraithe
an mhonarora, agus leis an allmhaireoir, agus le hidardis innitila lena dirithid go ndéanfar an gniomh ceartaitheach is ga
chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun { a tharraingt siar né chun { a aisghairm, de réir mar is
iomchui. I gcds ina measann an ddileoir né a bhfuil cdis aige le creiditiint go bhfuil riosca tromchdiseach ag baint leis an
bhfeiste, déanfaidh sé freisin udardis innidla na mBallstat inar chuir sé an fheiste ar fail a chur ar an eolas agus sonraf
a thabhairt, go hdirithe, maidir leis an neamhchomhlionadh agus aon ghniomh ceartaitheach a rinneadh.

5. Diileoiri a fuair geardin né tuairisci 6 ghairmithe ciiraim sldinte, 6 othair n6 6 Usdideoiri maidir le teagmhais
amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fdil, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh ldithreach chuig an monaréir
agus, i gcds inarb infheidhme, chuig ionadai Gdaraithe an mhonaréra, agus chuig an allmhaireoir. Coinneoidh siad cldr
de gheardin, d'fheisti neamhchombhréireacha agus daisghairmeacha agus de tharraingti siar, agus coinneoidh siad an
monardir, agus i gcds ina bhfuil sé ar fdil, an t-ionadaf tidaraithe agus an t-allmhaireoir ar an eolas faoi fhaireachdn den
sort sin agus cuirfidh siad aon fhaisnéis ar fail d6ibh arna iarraidh sin déibh.

6.  Déanfaidh ddileoiri, arna iarraidh sin d’idards innitil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile atd ar féil déibh agus
is g4 chun comhréireacht feiste a thaispedint a sholdthar don ddards sin.

Measfar gur chomhlion ddileoiri an oibleagdid dd dtagraitear sa chéad fhomhir nuair a sholathréidh monaroir, né
ionadai ddaraithe na feiste lena mbaineann, i gcds inarb infheidhme, an fhaisnéis a iarradh. Oibreoidh daileoirf
i gcomhar leis na hidardis innidla, arna iarraidh sin déibh, maidir le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai
a bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh acu a cheald. Déanfaidh déileoiri, arna iarraidh sin d’tdards innidil,
samplai saor in aisce den fheiste a chur ar fail nd, i gcds nach bhfuil sé sin indéanta, rochtain a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 15
An duine atd freagrach as comhlionadh rialdla

1. Beidh duine céilithe amhdin ar a laghad le fail ag monaréir laistigh dd n-eagraiocht atd freagrach as comhlionadh
rialdla agus ag a bhfuil an saineolas is gd i réimse na bhfeisti leighis. Léireofar an saineolas is gd le ceachtar den dd
chéiliocht seo a leanas:

(a) dioploma, teastas né cruthinas eile de chdiliocht thoirmidil, arna bhronnadh ar chriochnd cirsa céime ollscoile n6
clirsa staidéir a aithnitear a bheith coibhéiseach sa Bhallstit lena mbaineann, sa dli, sa leigheas, sa chdgaisiocht, san
innealtéireacht né i ndisciplin eolaioch dbhartha eile, agus bliain amhdin ar a laghad taithi oibre i ngnéthaf rialdla né
i gcérais bainistithe cdiliochta a bhaineann le feisti leighis;

(b) ceithre bliana taith{ oibre i ngnéthai rialdla né i gcérais bainistithe cdiliochta a bhaineann le feisti leighis.

Gan dochar d'thordlacha ndisitinta maidir le cdiliochtai gairmiula, féadfaidh monaréiri feist{ saincheaptha an saineolas
riachtanach d4 dtagraitear sa chéad thomhir a thaispedint tri dhd bhliain taithi a bheith acu ar a laghad laistigh de réimse
dbhartha monarafochta.

2. Micrithiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE 6n gCoimisitn ('), ni chuirfear de cheangal
orthu gur laistigh dd n-eagraiocht a bheadh an duine atd freagrach as comhlionadh rialla ach beidh duine den sért sin
ar fail go buan agus go leantinach déibh.

(") Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitn an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrithiontair, fiontair bheaga agus fiontair mhednméide
a shainmhinidi (I0 L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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3. An duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, beidh sé freagrach, ar a laghad, as a dirithi:

(a) go ndéanfar comhréireacht na bhfeisti a sheicedil go hiomchui, i gcomhréir leis an gcéras bainistithe cdiliochta
faoina monaraitear na feisti, sula gcuirfear an theiste amach;

(b) go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicnitil agus dearbhti comhréireachta AE agus go gcoinneofar cothrom le
data iad;

(c) go gcomhlionfar na hoibleagdidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir le hAirteagal 10(10);
(d) go gcomhlionfar na hoibleagdidi tuairiscithe dd dtagraitear in Airteagal 87 agus in Airteagal 91;
(e) 1 gcds feisti imscridaitheacha, go n-eiseofar an rditeas da dtagraitear i Roinn 4.1 de Chaibidil II d'Tarscribhinn XV.

4. M4 ta roinnt daoine freagrach go comhphdirteach as comhlionadh rialdla i gcomhréir le mir 1, le mir 2 agus le mir
3, déanfar a réimsi freagrachta faoi seach a leagan sios i scribhinn.

5. Ni bheidh an duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla faoi aon mhibhuntdiste laistigh d’eagraiocht an
mhonardra maidir le comhlionadh iomchuf a chuid dualgas né a cuid dualgas, biodh siad ina bhfostaithe san eagraiocht
né nd biodh.

6. Beidh duine amhdin ar a laghad ar fdil go buan agus go leantnach d'ionadaithe tidaraithe le bheith freagrach as
comhlionadh rialdla, ar duine é a mbeidh an saineolas riachtanach aige maidir leis na ceanglais rialdla le haghaidh feisti
leighis san Aontas. Léireofar an saineolas is g4 tri cheachtar den d4 chéiliocht seo a leanas:

(a) dioploma, teastas né cruthiinas eile de chéiliocht thoirmitil, arna bhronnadh ar chriochnd cirsa céime ollscoile n6
clirsa staidéir a aithnitear a bheith coibhéiseach sa Bhallstit lena mbaineann, sa dli, sa leigheas, sa chdgaisiocht, san
innealtéireacht né i ndisciplin eolaioch dbhartha eile, agus bliain amhdin ar a laghad taithi oibre i ngnéthaf rialdla né
i gcorais bainistithe céiliochta a bhaineann le feisti leighis;

(b) ceithre bliana taithi oibre i ngnéthai rialdla né i gcérais bainistithe céiliochta a bhaineann le feisti leighis.

Airteagal 16

Césanna ina bhfuil feidhm ag oibleagdidi monaréiri maidir le hallmhaireoiri, ddileoiri agus daoine
eile

1. Glacfaidh déileoir, allmhaireoir n6é duine nédartha né dlitheanach eile oibleagdidi monar6iri md dhéanann sé aon
cheann de na nithe seo a leanas::

(a) feiste a chur ar fdil ar an margadh faoina ainm, faoina thrddainm cléraithe né faoina thrddmharc cldraithe, ach
amhdin i gcdsanna ina ndéanfaidh ddileoir n6 allmhaireoir comhaontd le monardir, lena sainaithneofar an monardir
amhlaidh ar an lipéad agus lena mbeidh sé freagrach as na ceanglais a chuirtear ar mhonaréiri sa Rialachdn seo
a chombhlionadh;

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

(c) feiste a cuireadh ar an margadh né i seirbhis cheana a mhodhnt ar dhéigh a d’théadfadh dochar a dhéanamh do
chombhlionadh na gceanglas is infheidhme.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le haon duine nach meastar a bheith ina mhonardir de réir bhri
phointe (30) d’Airteagal 2, ach a chuireann feiste a cuireadh ar an margadh cheana i dtoll a chéile né a oiritinaionn {
d’othar aonair gan an chrioch a beartaiodh di a athra.

2. Chun criocha phointe (c) de mhir 1, n{ mheasfar na nithe seo a leanas a bheith ina modhnuithe ar fheiste
a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglas is infheidhme:

() an fhaisnéis arna soldthar ag an monardir, i gcomhréir le Roinn 23 d’larscribhinn I, a bhaineann le feiste a cuireadh
ar an margadh cheana agus faisnéis bhreise is gd a sholdthar chun an fheiste a mharga sa Bhallstdt dbhartha, lena n-
airftear aistritichdn orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacdistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-diritear athrti ar mhéid an phacdiste,
mds gd athphacdistii chun an fheiste a mhargti a sa Bhallstdt dbhartha gus méd dhéantar é sa déigh nach ndéanfar
dochar do bhail bhunaidh na feiste. I gcds feisti a cuireadh ar an margadh agus bail steiritil orthu, measfar go
ndearnadh dochar do bhail bhunaidh na feiste méd osclaiodh an pacdistii is ga le bail steiritil a chothabhdil, md
milleadh é n6 m4 rinneadh dochar eile d6 trid an athphacdistid.
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3. Diileoir né allmhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe
(b) de mhir 2, luafaidh sé ar an bhfeiste nd, i gcds nach bhfuil sé sin indéanta, ar a pacdistiocht né ar dhoiciméad atd ag
gabhail leis an bhfeiste, an ghniomhaiocht a rinneadh maille lena ainm, a thradainm claraithe n6 a thrddmharc claraithe,
a dit ghn6 chldraithe agus an seoladh mar ar féidir teagmhdil a dhéanamh leis chun gur féidir na dit a bhfuil sé lonnaithe
a aimsid.

Airitheoidh daileoirf agus allmhaireoirf go bhfuil céras bainistithe ciiliochta ar bun acu lena n-dirftear nésanna imeachta
d'thonn a dirithit go mbeidh an t-aistritichdn ar an bhfaisnéis beacht agus cothrom le dita, agus go ndéanfar na
gniomhaiochtai dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2 tri mhodhanna agus i ndélai a chaomhnéidh
bail bhunaidh na feiste agus diritheoidh sé nach bhfuil pacdistiocht na feiste athphacdistithe lochtach, ar dhroch-
chaighdedn nd mishlachtmhar. Is éard chumhdéidh an céras bainistithe cdiliochta, inter alia, nésanna imeachta lena n-
airithitear go gcuirfear an ddileoir né an t-allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomh ceartaitheach a dhéanfaidh an
monardir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt a thabhairt ar shaincheisteanna sabhdilteachta né chun {
a thabhairt chun comhréireachta leis an Rialachdn seo.

4.  Ar a laghad 28 14 sula gcuirfear an fheiste athlipéadaithe n6 athphacdistithe ar fdil ar an margadh, déanfaidh
ddileoiri né allmhaireoir{ a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtal a luaitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de
mhir 2 an monardir agus Gdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil sé beartaithe acu an ftheiste a chur ar fdil a chur ar an
eolas maidir lena n-intinn an fheiste athphacdistithe né athlipéadaithe a chur ar fdil agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh
sé sampla né samhail den fheiste athlipéadaithe né athphacdistithe don mhonardir agus don tdards innitil, lena n-
dirftear aon lipéad a ndearnadh aistritichdn air agus aon treoracha tsdide a ndearnadh aistriichdn orthu. Laistigh den
tréimhse chéanna 28 14, cuirfidh an ddileoir né an t-allmhaireoir faoi bhrdid an ddardis innitil deimhniti, arna eisidint ag
combhlacht dd dtugtar fogra agus a ainmniodh le haghaidh an chinedil feisti atd faoi réir gniomhaiochtai dd dtagraitear
i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2, ina ndearbhaitear go gcomhlionann an céras bainistithe cailiochta na ceanglais
a leagtar sfos i mir 3.

Airteagal 17
Feisti aon dsdide agus a n-athphréisedil

1. Ni fhéadfar feisti aon dsdide a athphroisedil nd a dsdid tuilleadh ach amhdin i gcds ina gceadaitear sin faoin dli
ndisiinta agus sin i gcomhréir leis an Airteagal seo amhdin.

2. Aon duine naddrtha né dlitheanach a athphréisedlann feiste aon tsdide chun i a chur in oiritint d’asdid bhreise
laistigh den Aontas, measfar gurb é monardir na feiste athphroéisedilte é agus glacfaidh sé na hoibleagdidi ar mhonaréiri
a leagtar sios sa Rialachdn seo, lena n-diritear na hoibleagdidi a bhaineann le hinrianaitheacht na feiste athphroisedilte
i gcomhréir le Caibidil III den Rialachdn seo. Measfar gur tirgeoir ¢ athphrdisedlal na feiste chun criche Airteagal 3(1) de
Threoir 85/374/CEE.

3. De mhaol ar mhir 2, maidir le feisti aon usdide a athphroisedlfar agus a usdidfear laistigh d'institiGid sldinte,
féadfaidh na Ballstdit cinneadh a dhéanamh gan na rialacha uile a chur i bhfeidhm a bhaineann leis na hoibleagdidi ar
mhonardiri a leagtar sios sa Rialachdn seo ar choinnioll go n-diritheoidh siad an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil sdbhdilteacht agus feidhmiocht na feiste athphroéisedilte coibhéiseach le sdbhdilteacht agus feidhmiocht na
feiste bunaidh agus go gcomhlionfar na ceanglais atd i bpointi (a), (b), (d), (e), (f), (g) agus (h) d’Airteagal 5(5);

(b) go ndéanfar an athphroisedil de réir SCanna ina sonréfar na ceanglais a bhaineann leis an méid seo a leanas:

— bainistiti riosca, lena n-diritear an anailis ar an t6gdil agus ar an dbhar, airfonna a bhaineann leis an bhfeiste (ais-
innealtdireacht) agus na nésanna imeachta chun na hathruithe i ndearadh bunaidh na feiste a bhrath mar aon
lena cur i bhfeidhm pleandilte tar éis athphroisedla,

— bailiochtd na nésanna imeachta maidir leis an bproiseas ar fad, lena n-diritear na céimeanna maidir le glanadh,

— an tdirge a chur amach agus tastdil feidhmiochta,

— an coras bainistithe cdiliochta,

— tuairiscit ar theagmhais a bhaineann le feisti a athphroisedladh, agus

— inrianaitheacht feisti athphroéisedilte.

Spreagfaidh na Ballstdit d'instititidi sldinte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal orthu, faisnéis a chur ar fdil d’othair

maidir le hisdid na bhfeisti athphroisedilte laistigh den instititiid agus, i gcds inarb iomchui, aon fhaisnéis dbhartha eile
maidir leis na feist{ athphroisedilte lenar céiredladh othair.
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Tabharfaidh na Ballstdit fégra don Choimisitin agus do na Ballstdit eile faoi na fordlacha ndisitinta a thabharfar isteach de

bhun na mire seo agus faoi na forais atd lena dtabhairt isteach. Coinneoidh an Coimisitin an fhaisnéis sin ar fail don
phobal.

4.  Féadfaidh na Ballstdit a roghnii na fordlacha dd dtagraitear i mir 3 a chur i bhfeidhm freisin maidir le feisti aon
usdide a athphroéisedlann athphroisedlai seachtrach arna iarraidh sin ¢ instititid sldinte, ar choinnioll go ndéanfar an
theiste athphroisedilte ina hiomldine a thabhairt ar ais don instititiid sldinte sin agus go gcomhlionfaidh an t-
athphroisedlai seachtrach na ceanglais dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 3.

5. Glacfaidh an Coimisitin, i gcomhréir le hAirteagal 9(1),a na SCanna is gd dd dtagraitear i bpointe (b) de mhir 3
faoin 26 Bealtaine 2020. Beidh na SCanna sin comhssheasmh leis leis an bhfianaise eolaioch is déanai agus tabharfar
aghaidh leo ar chur i bhfeidhm na gceanglas gineardlta maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar sios sa
Rialachdn seo. I gcds nach nglacfar na SCanna sin faoin 26 Bealtaine 2020, déanfar an athphroéisedil i gcomhréir le haon
chaighdedin chomhchuibhithe dbhartha agus le haon fhordlacha ndisiinta lena dirithiG go gcomhliontar na ceanglais
a leagtar amach i bpointe (b) de mhir 3. Maidir le comhlionadh SCanna né, in éagmais SCanna, aon CSanna dbhartha
agus aon fhordlacha ndisitinta, deimhneoidh comhlacht dé dtugtar fégra an comhlionadh sin.

6. Ni fhéadfar athphroisedil a dhéanamh ach ar fheisti aon dsdide a cuireadh ar an margadh i gcomhréir leis an
Rialachdn seo, né roimh 26 Bealtaine 2020 i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE.

7. Ni fhéadfar athphréisedil a dhéanamh ar fheist{ aon Gsdide ach amhdin md mheastar go bhfuil an athphréisedil sin
sabhailte de réir na fianaise eolaiche is déanai.

8.  Beidh ainm agus seoladh an duine dhlitheanaigh né nadurtha dd dtagraitear i mir 2 agus an fhaisnéis abhartha eile
dé dtagraitear i Roinn 23 d’larscribhinn I luaite ar an lipéad agus, i gcds inarb infheidhme, i dtreoracha tsdide na feiste
athphroisedilte.

Ni bheidh ainm agus seoladh mhonaréir na feiste aon tsdide bunaidh luaite ar an lipéad nios mo, ach beidh sé luaite
i dtreoracha tsdide na feiste athphroéisedilte.

9.  Ballstt a cheaddidh athphroéisedil a dhéanamh ar fheist{ aon dsdide, féadfaidh sé fordlacha ndisitinta atd nios déine
nd iad siad a leagtar sios sa Rialachdn seo a choinnedil n6 a thabhairt isteach lena gcuirfear srian n6 toirmeasc, laistigh
dé chrioch, ar an méid seo a leanas:

(a) athphroisedil feisti aon usdide agus aistrid feisti aon usdide go dti Ballstdt eile né go dti trit tir d'fhonn a
n-athphroisedilte;

(b) cur ar fail n6 Gsdid bhreise feist{ aon tsdide athphréisedilte.

Tabharfaidh na Ballstdit fégra don Choimisitin agus do na Ballstdit eile faoi na fordlacha ndisitinta sin. Cuirfidh an
Coimisitn faisnéis den sort sin ar fail go poibli.

10.  Déanfaidh an Coimisitin, faoin 27 Bealtaine 2024 tuarascéil a tharraingt suas maidir le feidhmiii an Airteagail seo
agus cuirfidh sé faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhrdid na Comhairle i. Ar bhonn na tuarascila sin,
déanfaidh an Coimisiin, mds iomchui, moltai maidir le leasuithe a dhéanamh ar an Rialachdn seo.

Airteagal 18

Cirta faisnéise faoi ionchlanndin agus faisnéis atd le solithar don othar a bhfuil feiste
ionchlannaithe ann

1.  Solathréidh monardir feiste so-ionchlannaithe, maille leis an bhfeiste, na nithe seo a leanas:

(a) faisnéis lenar féidir an fheiste a shainaithint, lena n-diritear ainm na feiste, a sraithuimhir, a baisc-chdd né a huimhir
luchtéige, SFU, an munla feiste, chomh maith le hainm, seoladh agus sufomh gréasdin an mhonarora;

(b) aon rabhaidh, aon réamhchiiraimi n6 aon bhearta atd le déanamh ag an othar né ag gairmi cdraim sldinte maidir le
cur isteach comhalartach le tionchair sheachtracha, le scriduithe leighis né le délai timpeallachta is intuartha le
réasun;

(c) aon fhaisnéis maidir le ré feidhme ionchasach na feiste agus aon mheastini leantach is ga;

(d) aon fhaisnéis eile lena dirithiti go mbeidh an fheiste 4 hisdid go sdbhdilte ag an othar, lena n-diritear an fhaisnéis atd
i bpointe (u) de Roinn 23.4 dTarscribhinn L.
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Solathréfar an fhaisnéis dd dtagraitear sa chéad fhomhir trf aon mhodh lena bhféadfar an fhaisnéis sin a chur ar féil don
othar dirithe inar ionchlannaiodh an fheiste agus is sa teanga (sna teangacha) a chinnfidh an Ballstdt lena mbaineann
a shonréfar 1. Scriobhfar an fhaisnéis ar dhoigh a bheidh sothuigthe ag tuata agus nuashonréfar { i geds inarb iomchui é.
Déanfar nuashonruithe ar an bhfaisnéis a chur ar fdil don othar trid an suiomh gréasdin a luaitear i bpointe (a) den

chéad thomhir 1.

Ina theannta sin, cuirfidh an monardir an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointe (a) den chéad fhomhir ar fdil ar chérta
faisnéise faoi ionchlanndin a sheachadfar leis an bhfeiste.

2. Cuirfidh na Ballstdit de cheangal ar institiGidi sldinte an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 a chur ar fdil, tri mhodh ar
bith lena ligtear rochtain ghasta a thabhairt ar an bhfaisnéis sin, d’aon othair inar ionchlannaiodh an fheiste, mar aon
leis an gcdrta faisnéise faoi ionchlanndin ar a mbeidh a gcéannacht.

3. Diolmhofar na hionchlanndin seo a leanas 6 na hoibleagdidi a leagtar amach san Airteagal seo: uamanna, stéplai,
lionadh déidliachta, teanntdin déidliachta, corénacha fiacla, scritinna, dingeacha, platai, sreanga, bioranna, fdiscini agus
nascéiri. Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun
an liosta seo a least tri chinedlacha eile ionchlanndn a chur leis né tri ionchlanndin a bhaint de.

Airteagal 19
Dearbha comhréireachta AE

1. Luafar i ndearbhti comhréireachta AE gur comhlionadh na ceanglais a shonraitear sa Rialachdn seo i nddil leis an
bhfeiste a chumhdaitear. Déanfaidh an monaréir an dearbh comhréireachta de chuid AE a nuashonrt ar bhonn
leantinach. Beidh i ndearbhti comhréireachta AE an fhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn IV ar a laghad agus
aistreofar é go dti teanga oifigitil n6 teangacha oifigitla de chuid an Aontais a éilionn an Ballstdt né na Ballstdit ina
gcuirfear an fheiste ar fail.

2. Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachdn seo, i gcds ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiocht eile de chuid
an Aontais lena gceanglaitear ar an monardir dearbhi comhréireachta AE a sholdthar gur léirfodh gur comhlionadh
ceanglais na reachtafochta sin, déanfar dearbhii comhréireachta AE a tharraingt suas i nddil le gach gniomh de chuid an
Aontais is infheidhme maidir leis an bhfeiste. Beidh an fhaisnéis uile atd de dhith chun an reachtafocht de chuid an
Aontais lena mbaineann chun an dearbhd a shainaithint.

3. Tri dhearbhii comhréireachta AE a tharraingt suas, glacfaidh an monaréir freagracht as comhlionadh cheanglais an
Rialachdin seo agus as comhlionadh na reachtaiochta eile ar fad de chuid an Aontais is infheidhme maidir leis an
bhfeiste.

4. Tugtar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 lena
leaséfar inneachar fosta dhearbht comhréireachta AE a leagtar amach in larscribhinn IV i bhfianaise dul chun cinn
theicnidil.

Airteagal 20
Marcdil comhréireachta CE

1.  Beidh an mharcéil comhréireachta CE, mar a chuirtear i ldthair in larscribhinn V é, ar fheisti, seachas ar fheisti
saincheaptha né imscridaitheacha, a mheastar a bheith i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

2. Beidh an mharcdil CE faoi réir na bprionsabal gineardlta a leagtar amach in Airteagal 30 de Rialachdn (CE)
Uimh. 765/2008.

3. Ceangléfar an mharcdil CE go feicedlach inléite doscriosta ar an bhfeiste né ar a bpacdistia steiritiil. I gcds nach
bhfuil greamd den sért sin indéanta né mura bhfuil call leis mar gheall ar chinedl an tdirge, déanfar an mharcéil CE
a ghreamt den phacdistit. Beidh an mharcdil CE le feicedil freisin in aon treoracha tsdide agus ar aon phacdistiti diola.

4. GreamOfar an mharcdil CE sula gcuirfear an fheiste ar an margadh. Féadfar picteagram né marc ar bith eile lena
dtaispedntar riosca n6 usdid ar leith a chur i ndiaidh na marcdla CE.

5. Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta dd dtugtar fogra atd freagrach as na nésanna
imeachta um meastnt comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 52 i ndiaidh chomhartha CE. Cuirfear an uimhir
aitheantais in idl freisin ar aon dbhar fégraiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais le haghaidh chomhartha CE 4
gcomhlionadh ag feiste.

6. I gcasanna ina bhfuil feist{ faoi réir reachtaiocht eile de chuid an Aontais lena bhfordiltear maidir leis an mharcdil
CE a ghreamd freisin, tabharfaidh an mharcéil CE le fios go gcomhlionann na feisti ceanglais na reachtaiochta eile sin
freisin.
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Airteagal 21
Feisti chun criocha speisialta

1.  Ni chuirfidh na Ballstdit bacainni ar an méid seo a leanas:

(a) feisti imscriidaitheacha a sholdthar dimscradaitheoir chun criche imscriida cliniciil md dhéanann siad na
coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 62 go hAirteagal 80, in Airteagal 82, sna gniomhartha cur chun feidhme
a ghlacfar de bhun Airteagal 81 agus in larscribhinn XV a chomhlionadh;

(b) feisti saincheaptha a chur ar fdil ar an margadh md comhlionadh Airteagal 52(8) agus larscribhinn XIII.

Ni bheidh an mharcdil CE ar na feisti dd dtagraitear sa chéad fhombhir, ach amhdin na feisti dd dtagraitear in
Airteagal 74.

2. Beidh an rditeas dd dtagraitear i Roinn 1 dlarscribhinn XIII ag gabhdil le feisti saincheaptha, rditeas a chuirfear ar
fail d’'othar né d’tsdideoir ar leith a shainaithnitear lena ainm, le hacrainm né le c6d uimhritil.

Féadfaidh Ballstdt a cheangal ar mhonardir feiste saincheaptha liosta d’theist{ den sért sin a cuireadh ar féil ar a chrioch
a chur faoi bhrédid an ddardis innidil.

3. Ag aontai trdddla, taispedntais, léirithe né ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh Ballstdit bacainni ar fheist{ nach
gcomhlionann an Rialachdn seo a thaispedint, ar choinnioll go gcuirtear in itl go soiléir le an mharcdil inléite go bhfuil
feisti den sért sin ann ar mhaithe lena gcur i lathair n6é chun cuspdiri taispedna amhdin ach nach féidir iad a chur ar fiil
go dti go dtbahrfar chun comhréireachta leis an Rialachén seo iad.

Airteagal 22
Corais agus pacdisti gndthamh

1. Cuirfidh daoine nddartha né dlitheanacha réiteas i dtoll a chéile md chuireann siad feisti a bhfuil an mharcdil CE
orthu le chéile leis na feisti né tdirgi eile seo a leanas, ar bhealach atd comhoiritinach leis an gcrioch a beartaiodh do na
feisti n6 do thairgi eile agus atd laistigh de na teorainneacha tsdide arna sonrd ag a monardiri, chun iad a chur ar an
margadh mar chéras né mar phacdiste gnthambh:

(a) feist eile a bhfuil an mharcéil CE orthu;
(b) feisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil an mharcdil CE orthu i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/746;

(c) tdirg eile atd i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir leis na tdirgi sin ach amhdin nuair a dsdidtear jad
de réir gndthamh leighis n6 nuair atd bonn cirt seachas sin lena ldithreacht sa chéras né sa phacdiste gnathamh.

2. Sa raiteas a dhéantar de bhun mhir 1, dearbhéidh an duine nddartha né dlitheanach lena mbaineann an méid seo
a leanas:

(a) go ndearna sé comhoiritinacht na bhfeisti, agus na dtdirg{ eile mds infheidhme, a fhiorti i gcomhréir le treoracha na
monardiri agus gur thug sé faoina chuid gniomhaiochtai i gcomhréir leis na treoracha sin;

(b) go ndearna sé an céras nd an pacdiste gnithamh a phacdistid agus gur chuir sé an fhaisnéis dbhartha ar féil
d'tsdideoiri lena gcuimsitear an fhaisnéis atd le soldthar ag monaréiri na bhfeisti n6 na dtdirgi eile a cuireadh le
chéile;

(c) go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus tdirgi eile mds infheidhme, le chéile mar chéras né6 mar
phacdiste gndthamh faoi réir modhanna oiritinacha faireachdin, fiordheimhnithe agus bailiochtaithe inmheanaigh.

3. Aon duine nadartha né dlitheanach a dhéanfaidh na cérais né na pacdisti gnithamh d4d dtagraitear i mir 1
a steirilit chun iad a chur ar an margadh, cuirfidh sé i bhfeidhm, dd rogha féin, ceann de na nésanna imeachta a leagtar
amach in larscribhinn IX né an nés imeachta a leagtar amach i gCuid A dTarscribhinn XI. Beidh cur i bhfeidhm na
nésanna imeachta sin agus an bhaint a bheidh ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra teoranta do na gnéithe sin den
ghndthamh a bhaineann le steiriliocht a rdtht go dti go n-osclofar an pacaistiti steiritiil ndé go ndéanfar damdiste do.
Déanfaidh an duine nddirtha né dlitheanach rditeas a tharraingt suas ina bhfégréfar go ndearnadh steiriliti i gcomhréir
le treoracha an mhonaréra.

4. 1 gcésanna ina bhfuil feisti sa chéras né sa phacdiste gnithamh nach bhfuil an mharcdil CE orthu né i gcdsanna
nach bhfuil teaglaim roghnaithe na bhfeisti comhoiritinach i bhfianaise na criche bunaidh a bhi beartaithe d6ibh, n6
i gcds ndr cuireadh an steiriliG i gerich i gcomhréir leis na treoracha 6n monardir, caithfear leis an gcéras nd leis an
bpacdiste gndthamh mar fheiste ina cheart féin agus beidh si faoi réir an nés imeachta um meastint comhréireachta
dbhartha de bhun Airteagal 52. Na hoibleagdidi atd ar mhonardiri, glacfaidh an duine nadartha né dlitheanach air féin

iad.
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5. Ni bheidh an mharcdil CE breise ag na cérais né pacdisti gnithamh dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo iad
féin ach beidh ainm, ainm trddila cldraithe né trddmharc cldraithe an duine dd dtagraitear i mir 1 agus i mir 3 den
Airteagal seo orthu chomh maith leis an seoladh mar ar féidir dul i dteagmhdil leis an duine sin chun gur féidir an dit
a bhfuil sé lonnaithe a aimsit. Beidh an fhaisnéis dd dtagraitear i Roinn 23 d’Tarscribhinn I ag gabhdil leis na cérais nd
pacdisti gndthamh. Coinneofar an rditeas dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ar fdil do na hadardis innidla, tar éis
don chéras n6 don phacdiste gndthamh a bheith curtha le chéile, ar feadh na tréimhse is infheidhme faoi Airteagal 10(8)
maidir leis na feisti a cuireadh le chéile. M4 t4 difear idir na tréimhsi sin, beidh feidhm leis an gceann is faide.

Airteagal 23
Pdirteanna agus comhphdirteanna

1. Aon duine nddirtha né dlitheanach a chuireann itim ar fail ar an margadh atd beartaithe go sonrach le pdirt né
comhphdirt chomhchostil né chomhionann ar cuid dhilis { d'fheiste agus atd lochtach né caite a ionadii chun feidhm na
feiste a choinnedil né a athbhund gan difear a dhéanamh d'theidhmiocht nd do shaintréithe sabhdilteachta na feiste na
don chrioch a beartajodh di, diritheoidh sé nach ndéanfaidh an mhir sin dochar do shdbhdilteacht nd d’'theidhmiocht na
feiste. Coinneofar fianaise tacaiochta ar fdil do na htdaréis innitila sna Ballstdit.

2. Measfar gur feiste { itim atd beartaithe go sonrach le pdirt né comhphdirt feiste a ionadi agus a athraionn go
suntasach feidhmiocht né saintréithe sdbhdilteacha na feiste né an chrioch a beartaiodh di agus comhlionfar 1éi na
ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo.

Airteagal 24
Saorghluaiseacht

Seachas md fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, ni dhéanfaidh na Ballstdit a dhidltd, a thoirmeasc nd a shrianadh go
gcuirfear feist{ ar fail ar an margadh né i mbun seirbhise laistigh dd gcrioch md chomhlionann na feisti sin ceanglais an
Rialachdin seo.

CAIBIDIL III
FEISTI A SHAINAITHINT AGUS A RIANU FEISTI AGUS OIBREOIRI EACNAMAIOCHA A CHLARU,

ACHOIMRE AR FHEIDHMIOCHT SABHAILTEACHTA AGUS CHLINICIUIL, AN BUNACHAR EORPACH
SONRAI UM FHEISTI LEIGHIS

Airteagal 25
Sainaithint laistigh den slabhra soldthair

1. Comhoibreoidh ddileoiri agus allmhaireoiri le monaréiri né le hionadaithe ddaraithe chun leibhéal iomchui
inrianaitheachta feisti a bhaint amach.

2. Beidh oibreoiri eacnamaiocha in ann an méid seo a leanas a chur in il don tdards innitil, ar feadh na tréimhse dé4
dtagraitear in Airteagal 10(8):

(a) aon oibreoir eacnamaioch ar sholdthair siad feiste go direach dé;
(b) aon oibreoir eacnamaioch a sholdthair feiste go direach déibh;

(c) aon instititid sldinte n6 gairmi ctiraim sldinte ar sholdthair siad feiste go direach dé né di.

Airteagal 26
Ainmniocht feisti leighis

Chun gur fusa a bheidh sé an Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (‘Eudamed”) amhail dd dtagraitear in
Airteagal 33 a fheidhmid, diritheoidh an Coimisitin go mbeidh ainmniocht feisti leighis a aithnitear go hidirndisitinta ar
fail saor in aisce do mhonaréirf agus do dhaoine nddartha né dlitheanacha eile a gcuirfear de cheangal orthu leis an
Rialachdn seo an ainmniocht sin a usdid. Déanfaidh an Coimisitin gach iarracht freisin a dirithit go mbeidh an
ainmniocht ar féil do gheallsealbhdiri eile saor in aisce, nuair is indéanta le réastn.
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Airteagal 27
Céras Sainaitheantais Feiste Uathiila

1. Leis an gcoras Sainaitheantais Feiste Uathdla (‘céras SFU”), ar a ndéantar cur sios i gCuid C dTarscribhinn VI,
beifear in ann feist{ a shainaithint agus a n-inrianaitheacht a éascti, seachas feist{ saincheaptha agus imscrdaitheacha,
agus is éard a bheidh ann an méid seo a leanas:

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

(i) sainaitheantdir feiste SFU (“SF-SFU”) a bhaineann go sonrach le monardir agus le feiste, lena dtugtar rochtain ar
an bhfaisnéis a leagtar sios i gCuid B dTarscribhinn VI;

(ii) sainaitheantdir tdirgeachta SFU (“ST-SFU”) lena sainaithnitear aonad thdirgeadh na feiste agus, mds infheidhme,
na feisti pacdistithe, mar a shonraitear iad i gCuid C dTarscribhinn VI;

(b) SFU a chur ar lipéad na feiste n6 ar an bpacdistiocht ina bhfuil s;

(c) SFU a stérdil ag na hoibreoiri eacnamaiocha, ag na hinstitididi sldinte agus ag na gairmithe cdraim sldinte,
i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sfos i mir 8 agus mir 9 faoi seach den Airteagal seo;

(d) coras leictreonach a bhunt maidir le Sainaitheantas Feiste Uathila (“bunachar sonrai SFU”) i gcomhréir le
hAirteagal 28.

2. Ainmneoidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, eintiteas amhdin né roinnt eintiteas le coras
a oibriti chun SFUanna a shannadh de bhun an Rialachdin seo (“eintiteas eisitina”). Comhlionfaidh an t-eintiteas né na
heintitis sin na critéir seo a leanas ar fad:

(a) is eagrafocht le pearsantacht dhlitheanach é an t-eintiteas;

(b) td a chéras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint feadh a ddilte agus a hisdide i gcomhréir
le ceanglais an Rialachdin seo;

(c) td a choras chun SFUanna a shannadh i gcomhréir leis na caighdedin idirndisitinta dbhartha;

(d) tugann an t-eintiteas rochtain ar a chéras chun SFUanna a shannadh do gach udsdideoir a bhfuil suim aige ann
i gcomhréir le téarmai agus coinniollacha réamhchinntithe trédhearcacha;

(e) tugann an t-eintiteas faoin méid seo a leanas a dhéanamh:
(i) a choras chun SFUanna a shannadh a oibriti go ceann 10 mbliana ar a laghad tar éis é a ainmni;

(i) faisnéis a chur ar fdil don Choimisitin agus do na Ballstdit, arna iarraidh sin, faoina chéras chun SFUanna
a shannadh;

(i) na critéir maidir le hainmnitichdn agus téarmai an ainmnitchdin a chomhlionadh i gconai.

Agus eintitis eisiina 4 n-ainmnit aige, déanfaidh an Coimisitin iarracht a dirithi go mbeidh iompréiri SFU, mar
a shainmhinitear i gCuid C d’larscribhinn VI iad, inléite go huilioch, beag beann ar an gcéras a tsdidfidh an t-eintiteas
eisitina, d'thonn ualai airgeadais agus riarachdin ar oibreoir{ eacnamaiocha agus ar instititid sldinte a foslaghdu.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste shaincheaptha, sannfaidh an monaréir SFU don fheiste agus,
i gcds inarb infheidhme, do gach leibhéal ard pacdistithe, ar SFU é a chruthéfar agus rialacha de chuid eintitis eisiina
noeintiiteas eisitina a ainmneoidh an Coimisidn i gcomhréir le mir 2 4 gcomhlionadh.

Sula gcuirfear feiste, seachas feiste shaincheaptha, ar an margadh, diritheoidh an monaréir go ndéantar an fthaisnéis don
fheiste lena mbaineann dé dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn V, do gach leibhéal ard pacdistithe, agus a chur isteach
agus a aistriti chuig an bunachar SFU dé dtagraitear in Airteagal 28 mar is ceart.

4. Cuirfear iomprdiri SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal ard pacdisti. Ni thuigfear go n-diritear coimeddain
loingseoireachta ar leibhéil arda pacdistithe coimeaddin.

5. Bainfear asdid as SFU chun teagmhais thromchdiseacha agus gniomafochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht
allamuigh a thuairiscit i gecomhréir le hAirteagal 87.

6.  SF-SFU Buntsach, mar a shainitear ¢ i gCuid C d’Tarscribhinn VI, de chuid na feiste, beidh sé le feicedil ar dhearbhii
comhréireachta AE da dtagraitear in Airteagal 19.

7. Mar chuid den doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in Iarscribhinn II, coinneoidh an monardir cothrom le dita
liosta de gach SFU a shann sé.
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8.  Stérdlfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha, de rogha tri mhedn leictreonach, SFU na bhfeisti sin
a sholdthraigh siad né a soldthraiodh d6ibh, mé bhaineann na feisti sin leis an méid seo a leanas:

— feist{ so-ionchlannaithe in aicme III;
— na feisti, na catagdiri n6 na grapai feisti a chinnfear le beart dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 11.

9.  Stéralfaidh agus coinneoidh institiid{ sldinte, de rogha tri mhedn leictreonach, SFU na bhfeisti sin a sholathraigh
siad né a soldthraiodh d6ibh, mé bhaineann na feist{ sin le feisti so-ionchlannaithe in aicme II1.

Maidir le feisti seachas feisti so-ionchlannaithe in aicme III, spreagfaidh na Ballstdit instititiid{ sldinte, agus féadfaidh siad
a chur de cheangal orthu, SFU na bhfeisti a soldthraiodh déibh a stérdil agus a choinnedil, de rogha tri mhedn
leictreonach.

Spreagfaidh na Ballstdit gairmithe ctraim sldinte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal orthu, SFU na bhfeisti
a soldthraiodh déibh a stérdil agus a choinnedil, de rogha trf mhedn leictreonach.

10.  Tugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115:

(a) lena leasaitear an liosta faisnéise a leagtar amach i gCuid B d’larscribhinn VI i bhfianaise an dul chun cinn teicnidil;
agus

(b) lena leasaitear larscribhinn VI i bhfianaise a dtitfidh amach go hidirndisitinta agus an dul chun cinn teicnidil i réimse
an tSainaitheantais Feiste Uathdla.

11.  Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe
n6s imeachta le haghaidh chéras SFU a shonrti, d'thonn a dirithit go gcuirfear i bhfeidhm go comhchuibhithe é maidir
le haon cheann den mhéid seo a leanas:

(a) na feisti, na catagdirf n6 na grapai feisti a chinneadh a mbeidh feidhm ag an oibleagdid a leagtar sios i mir 8 maidir
leo;

(b) na sonrai a shonra a bheidh le hdireamh in ST-SFU de chuid feisti sonracha né de chuid grapaf feisti;

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad fhomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

12, Nuair a bheidh na bearta dd dtagraitear i mir 11 4 nglacadh aige, cuirfidh an Coimisitin na nithe seo a leanas ar
fad san direamh:

(a) rundacht agus cosaint sonraf amhail dd dtagraitear in Airteagal 109 agus in Airteagal 110 faoi seach;
(b) an cur chuige riosca-bhunaithe;

) cost-éifeachttilacht na mbeart;

d) céineast na gcoras SFU a fhorbraitear ar an leibhéal idirndisiinta;

e) an gd le dabldil a sheachaint sa chéras SFU;

f) riachtanais choérais ciraim sldinte na mBallstat agus, i gcds inar féidir, comhoiritnacht le cérais sainaitheantais feist{
leighis eile atd in Gsdid ag geallsealbhdiri.

Airteagal 28
Bunachar sonrai SFU

1. Déanfaidh an Coimisitin, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, bunachar sonrai SFU a chur ar bun agus
a bhainistii chun an fhaisnéis a luaitear i gCuid B d’larscribhinn VI a bhailiochtd, a bhailiti, a phroéisedil agus a chur ar
fail don phobal.

2. Agus bunachar sonrai SFU 4 ainmnii aige, cuirfidh an Coimisitin san direamh na prionsabail ghinearalta a leagtar
amach i Roinn 5 de Chuid C dTarscribhinn VI. Ainmneofar bunachar sonrai SFU go hdirithe sa chaoi nach bhféadfar
ST-SFU ar bith nd aon fhaisnéis rinda trachtala faoi thdirgi a chur isteach ann.

3. Beidh na buneiliminti sonrai atd le solathar do bhunachar sonrai SFU, dd dtagraitear i gCuid B d’Tarscribhinn VI, ar
fail don phobal saor in aisce.

4. Le dearadh teicnitiil chéras SFU, diritheofar go mbeidh rochtain uasta ar fhaisnéis a bheidh stérdilte ann, lena n-
diritear rochtain ilasdideora ar fhaisnéis chomh maith leis an bhfaisnéis sin a uaslédail agus a {oslédéil go huathoibrioch.
Déanfaidh an Coimisitin fordil do thacaiocht theicnitiil agus riarachdin do mhonaréiri agus d’sdideoiri eile bhunachar
sonrai SFU.
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Airteagal 29
Claru feisti leighis

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste shaincheaptha, déanfaidh an monaréir, i gcomhréir le rialacha an
eintitis eisiina dd dtagraitear in Airteagal 27(2), SF-SFU a shainmhinitear i gCuid C d’larscribhinn VI a shannadh don
theiste agus solathréidh sé do bhunachar sonrai SFU é mar aon le buneiliminti sonrai eile dd dtagraitear i gCuid B
d'Tarscribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin.

2. Sula gcuirfear céras né pacdiste gnithamh ar an margadh de bhun Airteagal 22(1) agus (3), nach feiste
shaincheaptha ¢, déanfaidh an duine nadirtha né dlitheanach atd freagrach SF-SFU Bundsach a shannadh don chéras né
don phacdiste gndthamh, i gcomhréir le rialacha an eintitis eisitina agus soldthréidh sé do bhunachar sonrai SFU é mar
aon le buneiliminti sonraf eile dd dtagraitear i gCuid B d'larscribhinn VI a bhaineann leis an gcéras né leis an bpacdiste
gndthamh sin.

3. Maidir le feisti is dbhar do mheastint comhréireachta amhail dd dtagraitear in’Airteagal 52(3) agus sa dara agus sa
tritt fomhir d’Airteagal 52(4), sannfar SF-SFU Buntisach dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo sula gcuirfidh an
monardir farratas ar an meastnd sin faoi bhrdid comhlacht dd dtugtar fogra.

Maidir leis na feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra tagairt do SF-SFU
Buntisach ar an deimhnit a eisiodh i gcomhréir le pointe 4(a) de Roinn 1 de Chaibidil I dTarscribhinn XII agus dé
dtagraitear i Roinn 2.2 de Chuid A d’Tarscribhinn VI agus dearbhéidh sé in Eudamed go bhfuil an fhaisneis dd dtagraitear
in Roinn 2.22 de chuid A dTarscibhinn VI ceart.Tar éis eisitiint an deimhnithe dbhartha agus sula gcuirfear an fheiste ar
an margadh, déanfaidh an monaréir SF-SFU Buntisach, mar aon leis na buneilimint{ sonraf eile dd dtagraitear i gCuid B
d'Tarscribhinn VI a bhaineann leis an bhfeiste sin, a sholdthar do bhunachar sonrai SFU.

4. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, nach feiste shaincheaptha {, déanfaidh an monaréir an fhaisnéis dd dtagraitear
i Roinn 2 de Chuid A d’larscribhinn VI a chur isteach in Fudamed, n6 ma cuireadh isteach { cheana, déanfaidh sé {
a fthiord, cé is mote de Roinn 2 de Chuid A dTarscribhinn VI agus déanfaidh sé an fhaisnéis a choinnedil nuashonraithe
dd éis sin.

Airteagal 30
Céras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chlard

1.  Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, céras leictreonach a bhund agus a bhainistiti chun
an uimhir aonair chldrichdin dd dtagraitear in Airteagal 31(2) a chrutht agus chun faisnéis a chomhthiomsi agus
a phroisedil atd riachtanach agus comhréireach chun an monardir agus, i gcds inarb infheidhme, an t-ionadai tdaraithe
agus an t-allmhaireoir a shainaithint. T4 na sonraf maidir leis an bhfaisnéis atd le soldthar don choras leictreonach sin ag
na hoibreoir{ eacnamaiocha leagtha sios i Roinn 1 de Chuid A dTarscribhinn VI.

2.  Féadfaidh na Ballstdit fordlacha ndisitinta a choinnedil n6 a thabhairt isteach maidir le cldrd ddileoiri feisti
a cuireadh ar fail ar a gerioch siad.

3. Laistigh de choicis 6n déta a gcuirfear feiste, nach feiste shaincheaptha i, ar an margadh, fior6idh allmhaireoiri go
bhfuil an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 soldthraithe ag an monaréir né ag a ionadai tidaraithe don chéras leictreonach.

I gcés inarb infheidhme, déanfaidh allmhaireoiri an t-ionadai tidaraithe dbhartha né an monardir dbhartha a chur ar an
eolas murar ann don fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 né md ta si micheart. Cuirfidh allmhaireoiri a sonraf leis an iontréil
dbharthafleis na hiontralacha dbhartha.

Airteagal 31
Clérit monardiri, ionadaithe tdaraithe agus allmhaireoiri

1. Sula gcuirfear feiste, nach feiste shaincheaptha i, ar an margadh, déanfaidh monaréiri, ionadaithe tdaraithe agus
allmhaireoiri, d'thonn clérd, an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d’Tarscribhinn VI a chur isteach sa chéras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 30, ar an gcoinnioll ndr chldraigh siad cheana féin i gcomhréir leis an Airteagal
seo. I gcds ina mbeidh ceangal ar an gcomhlacht dd dtugtar fgra a bheith rannphdirteach de bhun Airteagal 52, de
bharr an nds imeachta um measini comhréireachta, soldthréfar an fhaisnéis dd dtagraitear i Roinn 1 de Chuid
A dTarscribhinn VI a chur ar fdil don choéras leictreonach sin sula gcuirfear iarratas faoi bhrdid an chombhlachta dd
dtugtar fogra.

2. Tar éis don tdards innidil na sonrai a thiolactar de bhun mhir 1 a fhiord, gheobhaidh an t-Gdaras innidil uimhir
aonair chldrichdin (‘SRN”) as an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 30 agus eiseoidh sé don mhonardir, don
ionadaf tidaraithe né don allmhaireoir {.



38

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 5.5.2017

3. Usdidfidh an monar6ir SRN nuair a chuirfidh sé iarratas ar mheastinti comhréireachta isteach chuig comhlacht dd
dtugtar fégra agus chun rochatain a fhdil ar Euramed chun a chuid oibleagdidi faoi Airteagal 29 a chomhlionadh.

4. Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athrd a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis da dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch na sonrai a nuashonrt sa choéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 30.

5. Laistigh de bhliain amhdin ar a mhéad tar éis an fhaisnéis a sheoladh isteach i gcomhréir le mir 1, agus gach re
bliain ina dhiaidh sin, dearbhéidh an t-oibreoir eacnamaioch cruinneas na sonrai. I gcds mainneachtain déanamh
amhlaidh laistigh de shé mhi tar éis na spriocdhdtai sin, féadfaidh aon Bhallstit bearta ceartaitheacha iomchuf
a dhéanamh laistigh da chrioch go dti go gcomhlionfaidh an t-oibreoir eacnamaioch an oibleagdid sin.

6.  Gan dochar do fhreagracht an oibreora eacnamaioch i gcds na sonrai, déanfaidh an t-idards innitil na sonraf
dearbhaithe, dd dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A dlarscribhinn V, a fhiorg.

7. Maidir leis na sonraf a chuirfear isteach de bhun mhir 1 den Airteagal seo sa chéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 30, beidh siad inrochtana don phobal.

8.  Féadfaidh an t-Gdards innitil na sonraf a tsdid chun tdille a ghearradh ar an monardir né ar an ionadai ddaraithe
de bhun Airteagal 111.

Airteagal 32
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicidgil

1. I gcds feisti so-ionchlannaithe agus feist{ in aicme III, nach feisti saincheaptha né feisti imscridaitheacha iad,
déanfaidh an monardir achoimre ar an bhfeidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitil a tharraingt suas.

Beidh an achoimre ar an bhfeidhmiocht sdbhailteachta agus chlinicitil scriofa ar shli a bheidh soiléir don dsdideoir ar dé
a beartaiodh an fheiste agus, mas dbhartha, don othar, agus cuirfear ar fil don phobal { tri (Eudamed).

Beidh an dréacht den achoimre ar an bhfeidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitiil mar chuid den doiciméadacht atd le
cur faoi bhrdid an chombhlachta dd dtugtar fogra atd bainteach leis an measint comhréireachta de bhun Airteagal 52
agus déanfaidh an combhlacht sin bailiochtti air. Tar éis a bailiochtaithe, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an
achoimre a uasléddil chuig Eudamed. Luafaidh an monardir ar an lipéad né ar na treoracha cd hdit a mbeidh an
achoimre ar fdil.

2. San achoimre ar theidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitil, beidh ar a laghad na gnéithe seo a leanas:
(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonardra, lena n-diritear SF-SFU Bunusach agus SRN;
(b) an chrioch a beartaiodh don fheiste agus aon tdsca, fritdsca agus spriocphobail;

(c) tuairisc ar an bhfeiste, lena n-diritear tagairt do chinedl(acha) né do leaganacha di a bhi ann roimhe seo, mds ann
déibh, agus tuairisc ar na difriochtai, mar aon le tuairisc, i gcds inarb dbhartha, ar aon ghabhdlais, ar ftheisti agus ar
thairgi eile a beartaiodh lena n-tsdid i gcomhcheangal leis an bhfeiste;

(d) roghanna eile diagnéiseacha né teiripeacha;

(e) tagairt d'aon chaighdedin chomhchuibhithe agus SCanna a chuirfear i bhfeidhm;

=

an achoimre ar mheastéireacht chlinicitil amhail dd dtagraitear in Iarscribhinn XIV, agus faisnéis dbhartha maidir le
bearta leantacha clinicidla iarmhargaidh;

(2) an phrdifil agus an oilitiint a mholtar d’Gsdideoirt;

(h) faisnéis maidir le rioscai iarmharacha ar bith agus éifeachtai neamh-inmhianaithe ar bith, rabhaidh agus
réamhchiraimi.

3. Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gnifomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i lathair na n-eilimint{ sonrai
atd le cur san direamh san achoimre ar fheidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitil a leagan amach. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach dd dtagraitear in
Airteagal 114(2).

Airteagal 33
An Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis

1. Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, an Bunachar Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis
(‘Eudamed”) a bhund, a chothabhdil agus a bhainistit chun na gerioch seo a leanas:

(a) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhdthanach maidir le feisti a chuirtear ar an margadh, maidir leis
na deimhnithe a ghabhann leo arna n-eisitiint ag comhlachtai dd dtugtar fégra agus maidir leis na hoibreoiri
eacnamafocha dbhartha;
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(b) le go gcumasdfar sainaitheantas uathuil feisti laistigh den mhargadh inmhednach agus le go bhféadfar iad a riang;

(c) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhdthanach maidir le himscraduithe clinicidla agus le go mbeidh
urraitheoirf imscriduithe clinicitla in ann oibleagdidi faoi Airteagal 62 go hAirteagal 80, faoi Airteagal 82 agus faoi
aon ghniomhartha a ghlacfar de bhun Airteagal 81 a chomhlionadh;

(d) le go bhféadfaidh monardiri na hoibleagdidi faisnéise a leagtar sios in Airteagal 87 go hAirteagal 90 n6 in aon
ghniomhartha a ghlacfar de bhun Airteagal 91 a chomhlionadh;

(e) le go bhféadfaidh udardis innitla na mBallstdt agus an Coimisitin tabhairt faoina gciraimi maidir leis an Rialachdn
seo agus eolas maith acu chomh maith le comhar eatarthu a fheabhst.

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

(a) an coras leictreonach chun feisti a chlara d4 dtagraitear in Airteagal 29(4);

(b) bunachar sonrai SFU dd dtagraitear in Airteagal 28;

(c) an coras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chldrd dé dtagraitear in Airteagal 30;

(d) An céras leictreonach maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra agus maidir le deimhnithe dd dtagraitear in
Airteagal 57;

(e) an céras leictreonach maidir le himscraduithe clinicitla dd dtagraitear in Airteagal 73;
(f) an coras leictreonach maidir le aireachas agus faireachas iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 92;
(g) an céras leictreonach maidir le faireachdn margaidh dé dtagraitear in Airteagal 100.

3. Agus Eudamed 4 dhearadh, tabharfaidh an Coimisiin aird chuf ar chombhoiritinacht leis na bunachair sonrai
ndisiinta agus leis na comhéadain-gréasdin ndisiinta chun allmhairiti agus onnmbhairid na sonrai sin a chead.

4.  lontralfaidh na Ballstdit, comhlachtai dd dtugtar fogra, oibreoiri eacnamaiocha agus urraitheoiri na sonrai in
Eudamed mar a shonraitear sna fordlacha maidir leis na cérais leictreonacha da dtagraitear i mir 2. Déanfaidh an
Coimisitn fordil maidir le tacaiocht theicnitil agus riarachdin d'dsaideoiri Eudamed.

5. Beidh rochtain ag na Ballstdit ar an bhfaisnéis ar fad a chomhthiomsaitear agus a phroisediltear in Eudamed. Beidh
rochtain ag comhlachtai dd dtugtar fogra, oibreoiri eacnamaiocha, urraitheoiri agus an pobal ar an bhfaisnéis a mhéid
a shonraitear sna fordlacha maidir leis na cérais leictreonacha déd dtagraitear i mir 2.

Airitheoidh an Coimisiin go ndéanfar codanna poibli Eudamed a chur i ldthair i bhformdid atd soliimhsithe don
tsédideoir agus atd inchuardaithe go héasca.

6.  Ni bheidh sonraf pearsanta in Eudamed ach amhdin sa mhéid gur g4 sin le go ndéanfaidh na cérais leictreonacha
déd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo an fhaisnéis a chomhthiomst agus a phroéisedil i gcomhréir leis an Rialachdn
seo. Coinneofar sonrai pearsanta i bhformdid lena gceaddfar na habhair sonral a shainaithint ar feadh tréimhse nach
faide nd na tréimhsi da dtagraitear in Airteagal 10(8).

7. Airitheoidh an Coimisitin agus na Ballstdit go bhféadfaidh na hdbhair sonrai a gcearta a fheidhmid go héifeachtach
maidir le faisnéis, rochtain, ceartil agus agdéid a dhéanamh i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 agus le
Treoir 95/46/CE, faoi seach. Airitheoidh siad freisin gur féidir leis na hdbhair sonrai an ceart rochtana ar shonraf
a bhaineann leo a fheidhmit go héifeachtach, mar aon leis an gceart sonrai atd michruinn né neamhiomldn a chur &
geearttl nd 4 scriosadh. Faoi chuimist na bhfreagrachtai atd orthu faoi seach, diritheoidh an Coimisitin agus na Ballstdit
go scriosfar na sonral michruinne agus sonrai a proisedladh go neamhdhleathach, i gcomhréir leis an reachtaiocht is
infheidhme. Déanfar ceartchdn agus scriosadh a luaithe is féidir, ach 60 14 ar a dhéanai tar éis d’dbhar sonrai iarraidh
a chur isteach.

8.  Leagfaidh an Coimisitin sios na socruithe mionsonraithe is gd chun Eudamed a bhunt agus a chothabhdil, tr{
bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3). Nuair a bheidh na gniomhartha cur chun feidhme sin 4
nglacadh aige, diritheoidh an Coimisitin, a mhéid is féidir, go bhforbréfar an céras ionas go seachnéfar an gd an fthaisnéis
chéanna a chur isteach faoi dhé sa mhodil céanna né laistigh de mhodiiil dhifridla an chérais.

9.  Maidir lena fhreagrachtai faoin Airteagal seo agus na sonrai pearsanta a bhaineann leis a phroisedil, measfar go
bhfuil an Coimisidn ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a choérais leictreonacha.
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Airteagal 34
Feidhmidlacht Eudamed

1. Déanfaidh an Coimisiin, i gcomhar leis an GCFL, na sonrafochtai feidhmidla a tharraingt suas do Eudamed.
Déanfaidh an Coimisitin plean a tharraingt suas chun na sonrafochtaf sin a chur chun feidhme faoin 26 Bealtaine 2018.
Leis an bplean sin, féachfar lena dirithitt go mbeidh Eudamed go hiomldn feidhmitil ar dhdta lena gcumaséfar don
Choimisitn an fogra dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo a fhoilsit faoin 25 Mdrta 2020 [dhd mhi roimh an ddta
chur i bhfeidhm a leagtar sios sa Rialachdn seo] agus go gcomhlionfar na spriocdhdtai dbhartha eile go léir a leagtar sios
in Airteagal 123 den Airteagal seo agus in Airteagal 113 de Rialachdn (AE) 2017/746.

2. Déanfaidh an Coimisitn, ar bhonn tuarascéil neamhspledch initichdireachta, a chur in il don GCFL go mbeidh sé
tar éis a fhiort go bhfuil Eudamed tar éis feidhmitlacht iomldn a bhaint amach agus go gcomhlionann Eudamed na
sonrafochtai feidhmidla arna dtarraingt suas de bhun mhir 1.

3. Déanfaidh an Coimisidn, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an GCFL agus nuair is deimhin leis gur comhlionadh na
coinniollacha dd dtagraitear i mir 2, f6gra a fthoilsiti 4 ré sin in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

CAIBIDIL IV

COMHLACHTAI DA DTUGTAR FOGRA
Airteagal 35
Udardiis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra

1. Aon Bhallstat a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht um meastind comhréireachta a ainmniti mar chomhlacht dé
dtugtar fégra, né a bhfuil comhlacht dd dtugtar fégra ainmnithe aige, le tabhairt faoi ghniomhaiochtai um measind
comhréireachta faoin Rialachdn seo (“Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra”), ceapfaidh sé tdards,
a bhféadfadh combheintitis ar leith a bheith i gceist leis faoin dli ndisitinta agus a bheidh freagrach as na nésanna
imeachta riachtanacha a bhund agus a dhéanamh maidir le measinii a dhéanamh ar chomhlachtai um measind
combhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmniG agus maidir le fogra a thabhairt déibh agus maidir le
faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai dd dtugtar fogra, lena n-diritear fochonraitheoiri agus fochuideachtai na
gcombhlachtai sin, dd ngairtear “an t-Gdards ndisitinta atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra” anseo feasta.

2. Bundfar, eagrofar agus riarfar an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra sa chaoi go gcaomhnofar
oibiachtdlacht agus neamhchlaontacht a ghniomhaijochtai agus chun aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai um
meastnd comhréireachta a sheachaint.

3. Riarfar an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra sa chaoi go ndéanfaidh pearsanra, nach iad na
daoine céanna iad a rinne an meastnd, gach cinneadh a bhaineann le hainmnit n6 le fogra a thabhairt.

4. Ni dhéanfaidh an t-Udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra gniomhaiochtai ar bith a dhéanann
comhlachtai dd dtugtar fégra ar bhonn trachtdla nd iomaiochta.

5. Cosndidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtal dd dtugtar fogra gnéithe rinda na faisnéise a fhaigheann sé.
Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlachtai d4 dtugtar fogra a mhalartd le Ballstdit eile, dfach, leis an gCoimisitin agus le
hidardis rialdla eile, nuair is gd sin.

6. Beidh déthain pearsanra innidil ar fdil i gconai don tdards atd freagrach as comhlachtal dd dtugtar fégra chun
a chuid feidhmeanna a chomhlionadh mar is iomchui.

I gcds inar Gdards atd ar leithligh 6n tdards atd innitil le haghaidh feisti leighis an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra, déanfaidh an t-tidards sin deimhin de go rachfar i gcomhairle leis an tdards ndisitinta atd freagrach as
feisti leighis maidir le ceisteanna dbhartha.

7. Cuirfidh na Ballstdit faisnéis ghineardlta ar fdil don phobal faoi na bearta atd acu lena rialaitear meastini
a dhéanamh ar chomhlachtai um meastnt comhréireachta, ainmniti na gcomhlachtaf sin agus fogra a thabhairt d6ibh,
agus maidir le faireachdn a dhéanamh ar chombhlachtai dd dtugtar fogra, agus faoi athruithe a mbeadh tionchar
suntasach acu ar chtraimi den sért sin.

8.  Beidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra rannphdirteach sna gniomhaiochtai athbhreithnithe
piarai d4 bhforéiltear in Airteagal 48.
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Airteagal 36
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai dd dtugtar fégra

1. Comhlionfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra na ctiraim{ a bhfuil siad ainmnithe déibh i gcomhréir leis
an Rialachdn seo. Comhlionfaidh siad na ceanglais eagraiochtdla agus ghineardlta agus na ceanglais maidir le bainistiti
céiliochta, maidir le hacmhainni agus le proéisis atd riachtanach chun na ctraimi sin a chomhlionadh. Go hdirithe,
comhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra larscribhinn VIL

D'thonn na ceanglais dd dtagraitear sa chéad fhomhir a chomhlionadh, beidh déthain pearsanra riarachdin, teicnitil agus
eolafochta ar féil i gcénai do na comhlachtai dd dtugtar fégra, i gcomhréir le Roinn 3.1.1 d’larscribhinn VII, mar aon le
pearsanra a bhfuil saineolas clinicitiil dbhartha acu i gcomhréir le Roinn 3.2.4 dlarscribhinn VII, a bheidh fostaithe,
i gcds inar féidir, ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra é féin.

Maidir leis an bpearsanra dd dtagraitear i Roinn 3.2.3 agus i Roinn 3.2.7 d’larscribhinn VII, beidh siad fostaithe ag an
gcomhlacht dé tugtar fogra € féin agus ni saineolaithe seachtracha né fochonraitheoiri a bheidh iontu.

2. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra an doiciméadacht dbhartha uile, lena n-diritear doiciméadacht an
mhonardra, a chur ar fdil agus a chur faoi bhréid an ddaréis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra, arna iarraidh
sin déibh, ionas go mbeidh sé in ann dul i mbun a ghniomhajochtai maidir le measind, ainmnid, fogra a thabhairt,
faireachdn agus faireachas agus chun an meastng a leagtar amach sa Chaibidil seo a éasc.

3. D’thonn a dirithid go gcuirfear i bhfeidhm go haonthoirmeach na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII,
féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, a mhéid is gd chun saincheisteanna a bhaineann le
1éiriti éagsuil agus le cur i bhfeidhm praiticitiil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 37
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

1. 1 gcds ina gcuireann comhlacht dd dtugtar fogra ctraimi ar leith a bhaineann le measint comhréireachta ar
fochonradh né ma théitear i muinin fochuideachta maidir le cdraimi ar leith a bhaineann le meastint comhréireachta,
fior6idh sé go gcomhlionann an fochonraitheoir né an fhochuideachta na ceanglais is infheidhme a leagtar amach
in Tarscribhinn VII agus cuirfidh sé an t-idaras atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra ar an eolas da réir sin.

2. Glacfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra freagracht iomldn as na ciraimi a dhéanann fochonraitheoiri né
fochuideachtai thar a gceann.

3. Déanfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra liosta dd bhfochuideachtai a chur ar fdil don phobal.

4. Ni fhéadfar gnfomhajochtal um meastnt comhréireachta a chur ar fochonradh na ni fthéadfaidh fochuideachta iad
a dhéanamh ach amhdin ar an gcoinnioll gur cuireadh an duine dlitheanach né nadirtha a djarr an measind
comhréireachta ar an eolas dd réir.

5. Airitheoidh na comhlachtai d dtugtar fégra go mbeidh fiil i gconaf ag an tdards atd freagrach as comhlachtaf d4
dtugtar fogra ar na doiciméid abhartha uile a bhaineann le bailiochtt ar chdiliochtai an fhochonraitheora né na
fochuideachta agus ar an obair a dhéanann siad faoin Rialachin seo.

Airteagal 38
Iarratas ar ainmniii 6 chomhlachtai um measiinit comhréireachta

1. Cuirfidh comhlachtai um measini comhréireachta iarratas ar ainmnit faoi bhrdid an ddardis atd freagrach as
combhlachtai dé dtugtar fogra.

2. San iarratas, sonréfar na gniomhafochtal um meastini comhréireachta a shainitear sa Rialachdn seo agus na
cinedlacha feisti a n-iarrann an comhlacht ainmnit maidir leo, agus beidh doiciméadacht lena dtaispedntar go
gcomhliontar larscribhinn VII mar thaca leis.

Maidir leis na ceanglais eagraiochtila agus ghineardlta agus na ceanglais bainistithe cdiliochta a leagtar amach i Roinn 1
agus i Roinn 2 dTarscribhinn VII, féadfar deimhniti baili creidiinichdin agus an tuarascdil mbheastéireachta
chomhfhreagrach a eiseoidh combhlacht ndisitinta creidiindchdin i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008
a thiolacadh chun tact lena thaispedint go gcomhliontar na ceanglais sin agus cuirfear an deimhniti agus an tuarascdil
san direamh le linn an mheastinaithe d4 dtagraitear in Airteagal 39. Mar sin féin, déanfaidh an t-iarrataséir na doiciméid
dé dtagraitear sa chéad thomhir a thaispednann go gcomhliontar na ceanglais sin a chur ar fail, arna iarraidh sin.

3. Tar éis don chomhlacht déd dtugtar fégra a bheith ainmnithe, déanfaidh sé an doiciméadacht d4 dtagraitear i mir 2
a nuashonrd aon uair a tharlajonn athruithe dbhartha, le cur ar chumas an tdardis atd freagrach as comhlachtai dd
dtugtar fogra faireachdn a dhéanamh ar chomhlionadh leantinach na gceanglas go 1éir a leagtar amach in larscribhinn VII
agus € sin a fhiort.
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Airteagal 39
Measind ar an iarratas

1. Laistigh de 30 14, seicedlfaidh an t-Udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra go bhfuil an t-arratas dd
dtagraitear in Airteagal 38 comhldnaithe agus iarrfaidh sé ar an iarrataséir aon fhaisnéis atd in easnamh a chur ar féil.
A luaithe a gcomhldnoéfar an t-iarratas, cuirfidh an t-tidards sin ar aghaidh chuig an gCoimisitn é.

Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra athbhreithniG ar an gcur i bhfeidhm agus ar an
doiciméadacht tacaiochta i gcomhréir lena ndsanna imeachta féin agus déanfaidh sé réamhthuarascdil mheastnaithe
a tharraingt suas.

2. Cuirfidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra réamhthuarascdil mheastnaithe faoi bhrdid an
Choimisitin, agus cuirfidh an Coimisitin ar aghaidh l4ithreach 1 chuig an GCFL.

3. Laistigh de 14 14 6n réamhthuarascdil dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a chur isteach, ceapfaidh an
Coimisitn, i gcomhar leis an GCFL, comhfhoireann meastnaithe ina mbeidh tridr saineolaithe, mura mbeidh ceanglas
ann méid éagsuil saineolaithe a théil de réir na gctinsi sonracha, a roghnéfar 6n liosta dd dtagraitear in Airteagal 40(2).
Beidh duine amhdin de na saineolaithe ina ionadai don Choimisitin agus déanfaidh sé comhordd ar na gniomhaiochtaf
atd ar bun ag an gcomhfhoireann meastnaithe. Tiocfaidh an bheirt saineolaithe eile 6 Bhallstdit eile seachas an ceann ina
bhfuil an comhlacht um meastind comhréireachta is iarrataséir bunaithe.

Beidh an chomhfhoireann meastnaithe comhdhéanta de shaineolaithe atd innidil chun measind a dhéanamh ar na
gniomhaiochtai um meastini comhréireachta agus na cinedlacha feisti atd faoi réir an iarratais, n6 go hdirithe nuair
a thionscndfar an ndés imeachta um measini comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 47(3), chun a dirithit
go ndéanfar meastind iomchui ar an tidar imnf sonrach sin.

4.  Laistigh de 90 14 tar éis a ceaptha, déanfaidh an chomhfhoireann meastinaithe athbhreithnit ar an doiciméadacht
a tiolacadh in éineacht leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 38. Féadfaidh an chomhfhoireann meastnaithe aiseolas
a sholdthar don tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, né soiléiriti a lorg, maidir leis an gcur i bhfeidhm
agus maidir leis an meastnd ar an lathair a dhéanamh.

Déanfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus an chomhfhoireann meastinaithe meastnd ar
an lathair a phleandil agus a chur i gerich ar an gcomhlacht um meastini comhréireachta is iarratasdir agus, mds
dbhartha, ar aon fhochuideachta né ar aon thochonraitheoir atd lonnaithe laistigh né lasmuigh den Aontas, a mbeidh
baint acu leis an bpréiseas um measind comhréireachta.

Is é an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra a bheidh freagrach as meastind ar an lathair a dhéanamh
ar an gcombhlacht is iarratasdir.

5. I rith an phréisis meastnaithe ardéfar fionnachtana a fuarthas maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas
a leagtar amach in larscribhinn VII ag comhlacht um meastinii comhréireachta is iarrataséir agus déanfaidh an t-tidards
atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus an chomhfhoireann meastnaithe iad a phlé d’thonn teacht ar
chomhthoil agus d’thonn aon tuairimf éagsila a réiteach, maidir leis an iarratas a mheastna.

Ag deireadh an mheastinaithe ar an l4thair, déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra na
neamhchombhliontai a eascrafonn as an measinG a liostdil agus déanfaidh sé achoimre ar an measind a rinne an
chomhfhoireann meastinaithe a chur faoi bhrdid an chomhlachta um measind comhréireachta is iarrataséir.

Cuirfidh an comhlacht um meastni comhréireachta is iarratasdir plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach
faoi bhraid an udardis, laistigh de thréimhse shonraithe, d'thonn aghaidh a thabhairt ar na cdsanna neamhchomhlionta.

6.  Déanfaidh an chomhfhoireann meastnaithe aon tuairimi difritla maidir leis an measint a dhoiciméadd, laistigh de
30 l4 tar éis an measund ar an lathair a chur i gerich agus cuirfidh sé ar aghaidh iad chuig an tdaras atd freagrach as
comhlachtai déd dtugtar f6gra.

7. Déanfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, tar éis plean gniomhafochta ceartaitheach
agus coisctheach a fhdil 6n gcombhlacht is iarrataséir, a mheas cibé ar tugadh aghaidh iomchui ar chdsanna
neamhchomhlionta a sainaithniodh le linn an mheastinaithe. Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchdis leis an
neamhchomhlionadh agus direofar ann creat ama do chur chun feidhme na ngniomhaiochtai atd ann.

Déanfaidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar f6gra, tar éis d6 an plean gniomhaiochta ceartaitheach
agus coisctheach a dhearbhd, é a chur ar aghaidh, mar aon lena thuairim maidir leis, chuig an gcomhfhoireann
measunaithe. Féadfaidh an chomhfhoireann meastnaithe soiléirithe agus modhni breise a iarraidh ar an tdards atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra.
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Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a thuarascdil meastnaithe dheiridh a tharraingt
suas, ina mbeidh an méid seo a leanas:

— toradh an mheastnaithe,

— deimhniti gur tugadh aghaidh iomchui ar na gniomaiochtal ceartaitheacha agus coisctheacha agus, mds gd, gur
cuireadh chun feidhme iad,

— aon tuairim éagsdil 6 thuairim na comhfhoirne meastnaithe, ar tuairim { arb ann di f6s, agus, i gcds inarb

infheidhme,
— an raon feidhme atd molta don ainmnid.

8.  Cuirfidh an t-dards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a thuarascdil mheastinaithe dheiridh, agus mds
intheidhme, an dréachtainmnidi, faoi bhrdid an Choimisitin, faoi bhrdid an GCFL agus faoi bhrdid na comhfhoirne
meastinaithe.

9.  Tabharfaidh an chomhfhoireann meastnaithe tuairim chriochnaitheach don Choimisiin maidir leis an tuarascdil
mheastinaithe, arna hullmhd ag an Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus, mdas infheidhme, an
dréachtainmnit laistigh de 21 14 6n uair a fhaightear na doiciméid, agus cuirfidh an Coimisitin an tuairim chriochn-
aitheach faoi bhrdid an GCFL gan mhoill. Laistigh de 42 14 tar éis d6 tuairim na comhfhoirne meastnaithe a fhéil,
eiseoidh an GCFL moladh maidir leis an dréachtainmnit, moladh a chuirfidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra san direamh go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht dé dtugtar fégra a ainmnid.

10.  Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh ina leagfar amach na
socruithe mionsonraithe lena sonraitear na nésanna imeachta agus na tuarascdlacha maidir leis an iarratas ar ainmnid da
dtagraitear in Airteagal 38 agus maidir leis an measind ar an iarratas a leagtar amach san Airteagal seo. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dé dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Airteagal 40

Saineolaithe a ainmniti don mheasind comhphdirteach ar iarratais ar fthégra

1.  Ainmneoidh na Ballstdit agus an Coimisitin saineolaithe a bheidh cdilithe chun measini a dhéanamh ar
chombhlachtai um meastnt comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis chun a bheith rannphdirteach sna gniomhaiochtaf
dd dtagraitear in Airteagal 39 agus in Airteagal 48.

2. Coinneoidh an Coimisitin liosta de na saineolaithe a ainmniodh de bhun mhir 1 den Airteagal seo, mar aon le
faisnéis maidir lena réimse sonrach innitilachta agus saineolais. Cuirfear an liosta sin ar fdil d'dardis innitla na mBallstat
trid an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 57.

Airteagal 41

Ceanglais teanga

Na doiciméid go léir a éilitear de bhun Airteagal 38 agus Airteagal 39, déanfar iad a tharraingt suas i dteanga né
i dteangacha a bheidh le cinneadh ag an mBallstdt lena mbaineann.

Agus an chéad mhir 4 cur i bhfeidhm ag na Ballstdit, measfaidh siad ar cheart teanga a thuigtear go coitianta i réimse an
leighis a ghlacadh agus a tsdid, maidir leis an doiciméadacht ar fad atd i gceist né le cuid di.

Déanfaidh an Coimisitn aistritichdin ar an doiciméadacht, né ar chodanna di, a chur ar fdil de bhun Airteagal 38 agus
Airteagal 39, i gceann de theangacha oifigiila an Aontais, a mhéid is gd le gur féidir leis an gcomhfhoireann
measunaithe arna ceapadh i gcomhréir le Airteagal 39(3) an doiciméadacht sin a thuiscint go héasca.

Airteagal 42
Nés imeachta maidir le hainmnid agus fogra a thabhairt

1. Ni fhéadfaidh na Ballstdit ach comhlachtai um measini comhréireachta, dir cuireadh an meastnt de bhun
Airteagal 39 i gcrich agus a chomhlionann larscribhinn VII, agus iad sin amhdin, a ainmnid.

2. Tabharfaidh na Ballstdit fégra don Choimisitin agus do na Ballstdit eile maidir leis na comhlachtal um meastina
comhréireachta atd ainmnithe acu, ag baint Usdid as an uirlis leictreonach chun fégra a thabhairt laistigh de bhunachar
sonrai na gcomhlachtai dd dtugtar fogra arna forbairt agus arna bainistiti ag an gCoimisiin (NANDO).

3. San fhégra, sonréfar go soiléir, agus leas 4 bhaint as na c6id dd dtagraitear i mir 13 den Airteagal seo, raon
feidhme an ainmnitichdin lena léireofar na gniomhafochtal um meastini comhréireachta mar a shainitear iad sa
Rialachdn seo agus na cinedlacha feisti a bhfuil an comhlacht déd dtugtar fogra tdaraithe le meastnd a dhéanamh orthu
agus, gan dochar d’Airteagal 44, aon choinniollacha a bhaineann leis an ainmnid.
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4.  Beidh an tuarascdil mheastnaithe dheiridh 6n udards atd freagrach as combhlachtai dd dtugtar fogra, tuairim
dheiridh na comhfhoirne meastnaithe dd dtagraitear in Airteagal 39(9) agus an moladh 6n GCFL ag gabhdil leis an
bhfégra. I gcds nach leanann an Ballstdt a thugann fégra an moladh 6n GCFL, tabharfaidh sé tidar cuf leis sin.

5. Gan dochar d'Airteagal 44, déanfaidh an Ballstdt a thugann f6gra aon choinniollacha a ghabhann leis an ainmnit
a chur in itl don Choimisitin agus do na Ballstdit eile agus cuirfidh sé fianaise ar fail i bhfoirm doiciméid maidir leis na
socruithe atd i bhfeidhm lena dirithiG go ndéanfar faireachdn rialta ar an gcomhlacht da dtugtar fégra agus go leanfaidh
sé de na ceanglais a leagtar amach in Jarscribhinn VII a chomhlionadh.

6.  Laistigh de 28 14 tar éis don fhdgra dd dtagraitear i mir 2 a bheith tugtha, féadfaidh Ballstit n6 an Coimisiiin
ag6idi a dhéanamh i scribhinn ina leagfar amach a gcuid argdinti, maidir leis an gcomhlacht d4 dtugtar fégra né maidir
leis an bhfaireachdn a dhéanann an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra ar an gcomhlacht dd dtugtar
fogra. I gcds nach ndéantar aon agdid, foilseoidh an Coimisitn an fgra in NANDO laistigh de 42 14 tar éis d6 fogra
a thail amhail dd dtagraitear i mir 2.

7. Nuair a dhéanann Ballstdit n6 an Coimisitin agdidi i gcomhréir le mir 6, cuirfidh an Coimisitin an t-dbhar faoi
bhrdid an GCFL laistigh de 10 14 tar éis don tréimhse da dtagraitear i mir 6 dul in éag. Tar éis d6 dul i gcombhairle leis na
péirtithe lena mbaineann, tabharfaidhan GCFL a thuairim uaidh laistigh de 40 14 ar a dhéanai tar éis don dbhar a bheith
curtha faoina bhrdid. I gcds ina bhfuil an GCFL den tuairim gur féidir glacadh leis an bhfégra, foilseoidh an Coimisitn
an fégra in NANDO laistigh de 14 14.

8. I gcds ina ndearbhafonn an GCFL, tar éis d6 freagairt d’iarraidh i leith comhairle i gcomhréir le mir 7, gurb ann
d’agéidi, né i geds ina ndéanann sé agdid eile, soldthr6idh an Ballstdt a thugann fogra freagra i scribhinn do thuairim an
GCFL laistigh de 40 14 tar éis an tuairim a fhdil. Tabharfar aghaidh sa fhreagra ar na hagéidi a ardaiodh sa tuairim, agus
leagfar amach na cdiseanna atd ag an mBallstat a thugann fogra leis an gcomhlacht um measini comhréireachta
a ainmnia né gan € a ainmnid.

9. I gcds ina gcinneann an Ballstdit a thugann fégra seasamh lena chinneadh an comhlacht um measind
combhréireachta a ainmnid, tar éis d6 a chiseanna a thabhairt i gcomhréir le mir 8, foilseoidh an Coimisitin an fégra in
NANDO laistigh de 14 14 tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas faoi.

10.  Agus an fégra 4 fhoilsitt in NANDO aige, déanfaidh an Coimisitin an fhaisnéis a bhaineann le fogra a thabhairt
don chomhlacht dd dtugtar fogra a chur leis an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57, mar aon leis na
doiciméid a luaitear i mir 4 den Airteagal seo agus an tuairim agus na freagairti dd dtagraitear i mir 7 agus i mir 8 den
Airteagal seo.

11.  Tiocfaidh an t-ainmnit chun bheith baili an 14 tar éis an fogra a bheith foilsithe in NANDO. Luafar san fhogra
a thoilseofar raon feidhme ghniomhaiochtai dleathacha um measiind comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fogra.

12.  Ni fhéadfaidh an comhlacht um measind comhréireachta lena mbaineann dul i mbun gniomhaiochtai
combhlachta dé dtugtar fogra go dti go mbeidh an t-ainmnid baili i gcomhréir le mir 11.

13.  Déanfaidh an Coimisitin faoin 26 Samhain 2017, tr bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta c6d agus
cinedlacha feisti comhfhreagracha a dhréachti chun raon feidhme ainmnid combhlachtai déd dtugtar fégra a shonrt.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradiichdin d4 dtagraitear in
Airteagal 114(3). Féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, an liosta sin a nuashonrd bunaithe, inter
alia, ar fhaisnéis a thagann as na gniomhaiochtai comhordaithe a ndéantar cur sios orthu in Airteagal 48.

Airteagal 43
Uimbhir aitheantais na gcomhlachtai dd dtugtar fogra agus liosta na gcomhlachtai dd dtugtar fogra

1. Sannfaidh an Coimisiin uimhir aitheantais do gach comhlacht dd dtugtar fogra a bhfuil an fégra ina leith baili
i gcomhréir le hAirteagal 42(11). Ni shannfaidh sé ach uimhir aitheantais aonair fiti mas rud é go dtugtar fégra don
chombhlacht faoi roinnt gniomhartha de chuid an Aontais. M4 ainmnitear go rathdil iad i gcomhréir leis an Rialachdn
seo, coinneoidh na comhlachtai dd dtugtar fogra de bhun Threoir 90/385/CEE agus Threoir 93/42/CEE an uimhir
aitheantais a shanntar déibh de bhun na dTreoracha sin.

2. Déanfaidh an Coimisitn liosta de na comhlachtai dd dtugtar fogra faoin Rialachdn seo, agus beidh ar direamh sa
liosta na huimhreacha aitheantais a shanntar déibh agus na gniomhaiochtai um measind combhréireachta mar
a shainitear iad sa Rialachdn seo agus na cinedlacha feist{ ar tugadh fégra déibh ina dtaobh, agus cuirfear ar fdil don
phobal é in NANDO. Cuirfidh sé an liosta sin ar fdil ar an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57. Airitheoidh
an Coimisitin go mbeidh an liosta nuashonraithe i gcénai.
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Airteagal 44
Faireachdn agus athmheastnd a dhéanamh ar na comhlachtai dd dtugtar fogra

1. Déanfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a chur ar an
eolas gan mhoill, agus laistigh de 15 14 ar a dhéanali, faoi aon athruithe dbhartha a d'théadfadh difear a dhéanamh do na
ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII a bheith 4 gcomhlionadh acu né maidir lena gcumas na gniomhaiochtaf
um meastnd comhréireachta a dhéanamh i ndail leis na feisti dar ainmniodh iad.

2. Déanfaidh na hidardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra faireachdn ar na comhlachtaf dd dtugtar fogra
atd bunaithe ar a gcrioch agus ar a bhfochuideachtai agus ar a bhfochonraitheoirf lena dirithit go bhfuil siad ag clof leis
na ceanglais go leantach agus go bhfuil na hoibleagdidi a leagtar amach sa Rialachdn seo 4 gcomhlionadh acu.
Solathréidh comhlachtai dd dtugtar f6gra, arna iarraidh sin déd n-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra,
gach faisnéis is dbhartha agus gach doiciméad is dbhartha atd riachtanach ionas go mbeidh an t-Gdards, an Coimisiiin
agus Ballstdit eile in ann comhlionadh a fhiort.

3. 1gcds ina geuireann an Coimisidn né Gdards Ballstdit iarraidh faoi bhrdid comhlacht dé dtugtar fogra atd bunaithe
ar chrioch Ballstdit eile maidir le measind comhréireachta a rinne an comhlacht sin d4 dtugtar fégra, cuirfidh sé coip
den iarraidh sin ar aghaidh chuig an ddards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstdt eile sin. Déanfaidh
an comhlacht dd dtugtar fégra lena mbaineann freagra a thabhairt ar an iarraidh gan mhoill agus laistigh de 15 14 ar
a dhéanai. Mdir le hiidards an Bhallstit ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar
fogra, dirithoidh sé go réiteoidh an comhlacht dd dtugtar fogra iarratal a chuireann aon Bhallstdt eile n6 an Coimisitiin
isteach, ach amhdin md t4 ctis dhlisteanach ann gan é sin a dhéanamh agus féadfar, sa chds sin, an t-dbhar a tharchur
chuig an GCFL.

4. Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh na hidardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra
a athmheas an bhfuil na ceanglais agus na hoibleagdidi a leagtar amach in Iarscribhinn VII & gcomhlionadh fés ag na
comhlachtaf dd dtugtar fogra atd bunaithe ar a gcrioch faoi seach agus, i gcds inarb iomchui, ag na fochuideachtai agus
ag na fochonraitheoiri atd faoi fhreagracht na gcomhlachtai dd dtugtar fogra. Aireofar san athbhreitnit sin initichadh ar
an lathair ar gach combhlacht dd dtugtar fogra mar chuid den athbhreithnit sin agus, i gcds inar g4, ar a chuid
fochuideachtai agus fochonraitheoiri.

Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a ghniomhaiochtai faireachdin agus meastnaithe
i gcomhréir le plean meastinaithe bliantdil chun a dirithit go bhféadfaidh sé faireachdn éifeachtach a dhéanamh ar
chomhlionadh leantach cheanglais an Rialachdin seo ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra. Leis an bplean sin cuirfear
sceideal réastnaithe ar fail maidir le minicfocht an mheastnaithe a dhéanfar ar an gcomhlacht dd dtugtar fogra agus, go
hdirithe, ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara. Maidir le gach comhlacht d4 dtugtar fogra a bhfuil sé
freagrach as, cuirfidh an t-tidards a phlean bliantdil le haghaidh faireachdn né meastint a dhéanamh orthu faoi bhrdid an
GCFL agus faoi bhrdid an Choimisidin.

5. San fhaireachdn a dhéanfaidh an t-dards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, direofar initichtai braite ar
phearsanra an chombhlachta dd dtugtar fogra, lena n-diritear, i gcds inar g4, aon phearsanra 6 fhochuideachtai agus 6
thochonraitheoiri, an trdth a bheidh meastna ar choérais chdiliochta 4 dhéanamh ag an bpearsanra sin ag saordid de
chuid monaréra.

6.  Chun cabhri leis i dtreorti a chuid gniomhaiochtai, nuair a bheidh faireachdn 4 dhéanamh ag an udards atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra ar chomhlachtai dd dtugtar fogra, déanfaidh sé meastni ar na sonraf
a thagann as faireachas margaidh, as aireachas agus as faireachas iarmhargaidh.

Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai ndisiinta fordil maidir le gniomhaiocht leantach cérasach ar
gheardin, agus faisnéis eile, lena n-diritear 6 Bhallstdit eile, lena bhféadfai a léiri nach bhfuil na ceanglais atd air 4
gcomhlionadh ag comhlacht dd dtugtar fégra, né go bhfuil sé ag imeacht 6n ngndthchleachtas né 6n dea-chleachtas.

7. De bhreis ar fthaireachdn trithrialta né meastnuithe ar an l4thair, féadfaidh an t-Gdards ati freagrach as
comhlachtai dd dtugtar fégra athbhreithnithe a dhéanamh le gearr-fhogra, né gan fégra n6 “chun ciise” md t4 g leo
chun aghaidh a thabhairt ar shaincheist dirithe né chun comhlionadh a thiort.

8.  Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra athbreithnitl ar mheastinuithe na gcomhlachtai
dé dtugtar fogra maidir le doiciméadacht theicnitil agus go hdirithe ar dhoiciméadacht meastéireachta clinicila na
monaréiri, mar a leagtar amach nios mine iad in Airteagal 45.

9. Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra aon fhionnachtana maidir le
neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in larscribhinn VII ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra a dhoiciméadi
agus a thaifeadadh agus déanfaidh sé faireachdn ar chur chun feidhme trathail gniomhaiochtai ceartaitheacha agus
coisctheacha.

10.  Tri bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht dd dtugtar fogra, agus aris gach ceathrt bliain ina dhiaidh
sin, déanfaidh ddards an Bhallstdit ina bhfuil sé bunaithe agus atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus
comhfhoireann meastnaithe a cheapfar chun criche an nés imeachta a luaitear in Airteagal 38 agus in Airteagal 39
athmheastnt iomldn lena chinneadh an bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII f6s 4 gcomhlionadh ag
an gcomhlacht d4 dtugtar fogra.
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11.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun
mir 10 a leasti d'thonn a mhinice a bhfuil an t-athmheastina iomldn d4 dtagraitear sa mhir sin le déanamh a mhodhnu.

12.  Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstdit tuarascdil ar a gcuid gniomhaiochtai faireachdin agus ar
a meastunuithe ar an ldthair chuig an gCoimisiin agus chuig an GCFL, maidir leis na comhlachtai dd dtugtar fogra agus,
nuair is infheidhme, maidir lena bhfochuideachtai agus lena bhfochonraitheoiri. Soldthréfar sa tuarascdil sin sonrai
maidir le toradh na ngnfomhaiochtai sin de bhun mhir 7, agus déanfaidh an GCFL agus an Coimisitin { a choinnedil faoi
ran; ach beidh achoimre inti a chuirfear ar fail don phobal.

Déanfar achoimre ar an tuarascdil sin a uasloddil chuig an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57.

Airteagal 45

Athbhreithniit ar an measind a dhéanann comhlachtai did dtugtar fégra ar dhoiciméadacht
theicnidil agus ar dhoiciméadacht meastéireachta cliniciiila

1. Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, mar chuid dd fhaireachdn leantach ar na
comhlachtai dd dtugtar f6gra, athbhreithnid ar lion iomchui de mheastnuithe arna ndéanamh ag comhlachtai d4 dtugtar
fogra, ar dhoiciméadacht theicnitil agus go hdirithe ar dhoiciméadacht mheastdireachta clinicitlla monardiri amhail dd
dtagraitear i bpointe (c) agus i bpointe (d) de Roinn 6.1 dTarscribhinn II chun na concldidi ar ar thdinig an comhlacht dé
dtugtar fogra a thiort, agus iad 4 mbund ar an bhfaisnéis a thiolaic an monar6ir. Na hathbhreithnithe sin a dhéanann an
t-Udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar f6gra, cuirfear i gerich iad ar an ldthair agus lasmuigh di araon.

2. Beartdfar sampldil na gcomhad a bhfuil athbhreithniti le déanamh orthu i gcomhréir le mir 1 agus is samplai
a bheidh iontu a threagr6idh do chinedlacha na bhfeisti agus do na rioscai a bhaineann leo a dheimhnigh an comhlacht
dé dtugtar fogra, go hdirithe feisti ardriosca, agus tabharfar Gdar cui leis an sampldil sin i bplean sampldla agus déanfar {
a dhoiciméadu sa phlean sin, ar plean { a chuirfidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra chuig an
GFCL, arna iarraidh sin.

3. Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra a athbhreithnid an ndearnadh go cui an
t-athbhreithniti a rinne an comhlacht dd dtugtar fégra agus seicedlfaidh sé na nésanna imeachta a tsdideadh, an
doiciméadacht a ghabhann leis agus na concltidi ar thdinig an comhlacht dd dtugtar fégra orthu. Aireofar le seicedil den
sort sin doiciméadacht theicnidil agus doiciméadacht mheastéireachta clinicitla an mhonaréra ar a bhfuil meastni an
chomhlachta da dtugtar fégra bunaithe. Déanfar athbhreithnithe den sért sin agus leas 4 bhaint as SCanna.

4. Beidh na hathbhreithnithe sin mar chuid den athmheastind ar chomhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhréir le
hAirteagal 44(10) agus leis na gniomhaiochtai meastnaithe comhphdirteacha dd dtagraitear in Airteagal 47(3). Déanfar
na hathbhreithnithe sin agus leas 4 bhaint as saineolas iomchui.

5. Ar bhonn na dtuarascdlacha ar na hathbhreithnithe agus ar na meastnuithe rinne an t-tdards atd freagrach as
combhlachtai dd dtugtar fégra né a rinne na comhfhoirne meastnaithe, ar bhonn ionchur a fuarthas mar thoradh ar
ghniomhaiochtai faireachais mhargaidh, aireachais agus faireachais iar-mhargaidh a ndéantar tuairisc orthu i gCaibidil
VII, ar bhonn an fhaireachdin leantnaigh a dhéantar ar dhul chun cinn teicnidil né ar bhonn ddair imni agus
saincheisteanna atd ag teacht chun cinn maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht feisti a shainaithint, féadfaidh an GCFL
a mholadh go ndéanfar measint ar chion nios mé né nios i agus den doiciméadacht theicnitil agus den
doiciméadacht meastdireachta cliniciila a ndéanann comhlachtai dd dtugtar fégra meastint air, leis an tsamplail
a dhéanfar faoin Airteagal seo.

6.  Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena leagfar amach na
socruithe mionsonraithe, na doiciméid is dbhartha agus an comhordd a dhéanfar maidir leis an meastnd ar na
hathbhreithnithe ar an doiciméadacht theicnitil agus ar an doicimeadacht meastdireachta clinicitila, amhail dd dtagraitear
san Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 46

Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fograi

1. Tabharfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra fogra don Choimisitin agus do na Ballstdit
eile faoi aon athruithe dbhartha ar ainmniti comhlachta dd dtugtar fogra.

Beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 39 agus in Airteagal 42 maidir le leathnd ar
raon feidhme an ainmnithe.

I gcds athruithe ar an ainmnid ¢é is moite de leathnd ar an raon feidhme, beidh feidhm ag na ndsanna imeachta
a leagtar sfos sna mireanna seo a leanas.
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2. Foilseoidh an Coimisitin an fégra leasaithe gan mhoill in NANDO. lontrélfaidh an Coimisitn ldithreach faisnéis
faoi na hathruithe a dhéantar ar ainmniti an chomhlachta dd dtugtar fogra sa chéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 57.

3. I gcds ina gcinnfidh an comhlacht dd dtugtar fogra deireadh a chur lena ghniomhafochtai um meastind
comhréireachta, cuirfidh sé sin in il don ddards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus do na monardiri
lena mbaineann, a luaithe is féidir agus md shocraitear deireadh a chur le gniomhaiochtai, bliain amhdin roimh dé
deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai. Féadfaidh na deimhnithe a bheith fés baili go ceann tréimhse sealadach naoi
mi tar éis deireadh a chur le gniomhaiochtai an chomhlachta dd dtugtar fégra ar choinnioll gur dhearbhaigh comhlacht
eile dd dtugtar fégra i scribhinn go ngabhfaidh sé na freagrachtal air féin maidir leis na feisti a chumhdaitear faoi na
deimhnithe sin. Déanfaidh an comhlacht déd dtugtar fégra meastnt iomldn ar na feisti lena mbaineann faoi dheireadh na
tréimhse sin roimh deimhnithe nua a eisiGiint do na feist{ sin. I gcds ina bhfuil comhlacht dd dtugtar fogra tar éis
deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai, déanfaidh an t-iidards ndisiinta atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar
fégra an t-ainmnid a tharraingt siar.

4. 1 gcds ina bhfionnfaidh tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra nach bhfuil na ceanglais a leagtar
amach in larscribhinn VII 4 gcomhlionadh a thuilleadh ag combhlacht dd dtugtar fégra, né nach bhfuil sé ag
comhlionadh a chuid oibleagdidi, n6é nach bhfuil na bearta ceartaitheacha is gd 4 gcur chun feidhme, déanfaidh an
t-Gdards an t-ainmnid a chur ar fionrai, srian a chur air, n6 é a tharraingt siar ina iomldine n6 i bpairt de réir
a thromchuisi atd mainneachtain an chomhlachta na ceanglais sin né na hoibleagdidi sin a chomhlionadh. Ni bheidh
nios mé nd tréimhse bliana i gceist le tréimhse fionrai, agus féadfar { a athnuachan uair amhdin ar feadh na tréimhse
céanna.

Cuirfidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas gan
mhoill maidir le haon ainmnit a chur ar fionrai, a shrianadh né a a tharraingt siar.

5. I gcds inar cuireadh ainmnid comhlachta dd dtugtar fogra ar fionrai, inar cuireadh srian air né ina ndearnadh é
a tharraingt siar ina iomldine né i bpdirt, déanfaidh sé na monardiri lena mbaineann a chur ar an eolas laistigh de 10 ld
ar a dhéanal.

6. I gcds ina ndéantar ainmniti a shrianadh, a chur ar fionral n6 a a tharraingt siar, coinneoidh an t-tdards atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar f6gra na bearta is iomchui chun a dirithii go ndéanfar comhaid an chomhlachta dd
dtugtar fégra lena mbaineann a choinnedil agus cuirfidh sé ar fdil iad d’tdardis i mBallstdit eile atd freagrach as
comhlachtai déd dtugtar fégra agus d'adardis atd freagrach as faireachas margaidh arna iarraidh sin déibh.

7. I gcds ina ndéantar ainmnid a shrianadh, a chur ar fionrai né a tharraingt siar, déanfaidh an t-tidards atd freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fogra an méid seo a leanas:

(a) meastnd ar an tionchar atd ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht déd dtugtar fogra;

(b) tuarascéil lena gcuid fionnachtana a chur faoi bhrdid an Choimisitin agus na mBallstdt eile, laistigh de thri mhi tar
éis fogra faoi na hathruithe ar an ainmnid a thabhairt;

(c) ceangal a chur ar an gcomhlacht dd dtugtar fogra aon deimhniti a eisiodh go michui a chur ar fionrai né
a tharraingt siar, laistigh de thréimhse réastinta ama a chinnfidh an t-Gdards, chun sdbhdilteacht na bhfeist{ atd ar an
margadh a dirithid;

(d) faisnéis faoi na deimhnithe ar iarr sé go gcuirfi ar fionraf iad n6 go dtarraingeofai siar iad a chur isteach sa chéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 57;

() an t-Gdards innitil maidir le feist{ leighis sa Bhallstdt ina bhfuil a dit ghné cldraithe ag an monaréir a chur ar an
eolas, trid an gcoras leictreonach déd dtagraitear in Airteagal 57, faoi na deimhnithe sin a cheanglaitear a chur ar
fionrai n6 a tharraingt siar. Déanfaidh an t-Gdards innitiil sin na bearta iomchui is gd chun baol ionchasach do
shldinte n6 do shébhdilteacht othar, tisdideoiri n6 daoine eile a sheachaint.

8. Cé is moite de na deimhnithe a eisiodh go michui agus i gcds ina ndéanfar an t-ainmnit a chur ar fionrai né
a shrianadh, leanfaidh na deimhnithe de bheith baili go ceann tréimhse naoi mi sna ctinsi seo a leanas:

(a) dhearbhaigh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra, laistigh d’aon mhi amhdin tar éis an chur ar
fionrai né an tsrianta, nach ann d’aon tsaincheist faoi shabhdilteacht deimhnithe a ndearnadh difear déibh de bharr
na fionrai né an tsrianta agus td spriocam agus gniomhaijochtai curtha in il ag an Gdards atd freagrach as
combhlachtai da dtugtar fogra, a mbeifear ag suil ina leith go ndéanfaidh siad an fhionrai n6 an srianadh a leigheas;
nd

(b) td sé dearbhaithe ag an tdards atd freagrach as combhlachtai dd dtugtar fogra nach ndéanfar aon deimhnithe
a bhaineann leis an bhfionrai a eisitint, a leasti, n6 a atheisitint, le linn na fionrai né an tsrianta, agus go luafaidh an
t-Udards an bhfuil an cumas ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra leantint d'fhaireachdn a dhéanamh agus de bheith
freagrach as deimhnithe atd ann cheana a eisiodh do thréimhse na fionrai né an tsrianta. I gcds ina gcinnfidh an
t-idards ndisiinta atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, nach bhfuil an cumas ag an gcomhlacht dé dtugtar
fogra tacti le deimhnithe atd ann cheana féin a eisiodh, solathréidh an monaréir don tddards atd innitil maidir le
feisti leighis sa Bhallstdt ina bhfuil a dit ghné chldraithe ag monardir na feiste a chumhdaitear leis an deimhnid,
laistigh de thri mhi 6n bhfionrai né 6n srianadh, dearbhi i scribhinn go bhfuil feidhmeanna an chomhlachta dd
dtugtar fogra i nddil le faireachin a dhéanamh ar na deimhnithe agus le bheith freagrach astu 4 nglacadh ag
comhlacht cdilithe eile d4 dtugtar fogra, ar bhonn sealadach, le linn na tréimhse fionrai né srianta.
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9. Cé is moite de na deimhnithe a eisiodh go michui, agus i gcds ina ndéanfar an t-ainmnit a a tharraingt siar,
leanfaidh na deimhnithe de bheith baili go ceann tréimhse naoi mi sna ctinsi seo a leanas:

(a) ta sé dearbhaithe ag an ddards innitil maidir le feist leighis sa Bhallstdt ina bhfuil a it ghn6 chldraithe ag monardir
na feiste a chumhdaitear leis an deimhnit nach ngabhann aon tsaincheist sibhdilteachta leis na feisti atd i gceist;
agus

(b) té sé dearbhaithe ag comhlacht eile dd dtugtar fégra i scribhinn go nglacfaidh sé chuige ldithreach na freagrachtai
maidir leis na feist{ sin agus go mbeidh meastnd orthu curtha i gerich laistigh de dhd mhi dhéag 6n uair a rinneadh
an t-ainmnid a tharraingt siar.

Sna ctinsi dd dtagraitear sa chéad mhir, féadfaidh an t-tdards innitil maidir le feisti leighis sa Bhallstdt ina bhfuil a it
ghné ag monardir na feiste a chumhdaitear leis an deimhnit sineadh ama a chur le bailiocht shealadach na ndeimhnithe
ar feadh tréimhsi breise tri mhi, gan a bheith nios faide nd dhd mhi dhéag san iomlén.

Déanfaidh an t-Gdards né an comhlacht da dtugtar fogra agus a ghlac feidhmeanna an chomhlachta dd dtugtar fogra
a mbeidh tionchar ag an athrd san ainmnid air, fégra a thabhairt don Coimisitin, do na Ballstit agus do na comhlachtai
eile dd dtugtar fégra, gan mhoill, faoin athrti i dtaca leis an feidhmeanna sin.

Airteagal 47
Ag6id in aghaidh inniilacht na gcomhlachtai dd dtugtar fogra

1. In éineacht leis an GCFL, déanfaidh an Coimisitin imscrida ar gach cds inar léirfodh d6 go bhfuil tdar imni ann
maidir lena bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII né na hoibleagdidi atd air 4 gcomhlionadh i gcénai ag
comhlacht dé dtugtar fégra, n6 ag ceann amhdin né nios mé d4 fhochuideachtai né dé fhochonraitheoiri. Airitheoidh sé
go gcuirfear ar an eolas an t-Udards ndisitinta dbhartha atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus diritheoidh sé
go dtabharfar an deis d6 na hadair imni sin a fthiosr.

2. Cuirfidh an Ballstdt a thugann fogra gach faisnéis ar fdil don Choimisitin, md iarrtar sin, maidir le hainmnit an
chombhlachta dé dtugtar fogra lena mbaineann.

3. Féadfaidh an Coimisitn, in éineacht leis an GCFL, an nés imeachta meastinaithe a ndéantar cur sios air in Airteagal
39(3) agus (4) a thionscnamh, i gcds inarb infheidhme, i gcds ina bhfuil ciis réasinach amhrais ann faoina bhfuil
combhlacht déd dtugtar fégra né fochuideachta né fochonraitheoir den chomhlacht déa dtugtar fogra fés ag comhlionadh
na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VII agus i gcds ina meastar ndr thug an t-Gdards ndisiinta atd freagrach as
combhlachtai dd dtugtar fogra faoi na hddair imni go leordhdthanach, né arna iarraidh sin don ddards ndisitinta atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra. Leanfar prionsabail Airteagal 39 sa tuairisciti a dhéanfar ar an meastnd sin
agus sa toradh a bheidh air. Mar mhalairt air sin, ag brath ar a thromchdis{ atd an tsaincheist, féadfaidh an Coimisitn, in
éineacht leis an GCFL, a iarraidh go gceaddidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra go mbeidh suas
le beirt saineolaithe 6n dé liosta a bhunaitear de bhun Airteagal 40 rannphdirteach i meastnd ar an lathair a dhéanamh
mar chuid de na gniomhaiochtai faireachdin agus meastinaithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 44 agus mar
a leagtar amach sa phlean meastinaithe bliantdil a ndéantar cur sios air in Airteagal 44(4).

4. I gcds ina bhfionnann an Coimisitin nach gcomhlionann comhlacht dd dtugtar fégra na ceanglais maidir lena
ainmnid a thuilleadh, cuirfidh sé an Ballstit a thugann fogra ar an eolas dd réir agus iarrfaidh sé air na bearta
ceartaitheacha is g4 a dhéanamh, lena n-diritear an t-ainmnid a chur ar fionrai, a shrianadh né a tharraingt siar
chiilghairm mds ga.

M4 theipeann ar an mBallstdt na bearta ceartaitheacha is g4 a ghlacadh, féadfaidh an Coimisitin, tr{ bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, an t-ainmniti a chur ar fionrai, a shrianadh né a tharraingt siar. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3). Tabharfaidh sé
fogra don Bhallstit lena mbaineann faoina chinneadh agus déanfaidh sé NANDO agus an céras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 57 a nuashonri.

5. Airitheoidh an Coimisitin go gcoinneofar faoi rin an fhaisnéis rinda uile a fhaightear le linn a chuid imscriduithe.

Airteagal 48
Athbhreithnii piarai agus malartd taithi idir idardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisitin fordil maidir le malartd taithi agus comhordd ar chleachtais riarachdin idir na hadardis atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra. Cumhdoéfar na gnéithe seo a leanas faoi mhalartd den sért sin:

(a) forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai na n-tdards atd freagrach as comhlachtai dd
dtugtar fogra;
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(b) forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai d4 dtugtar fégra i nddil le cur chun feidhme an Rialachdin seo;
(c) oilitiint agus cdiliocht na saineolaithe d4 dtagraitear in Airteagal 40;

(d) faireachdn a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar ainmnithe agus ar fhograi 6 chombhlachtai da
dtugtar fogra agus ar threochtal maidir le deimhnithe a tharraingt siar agus aistrithe idir comhlachtai dd dtugtar
fogra;

(e) faireachdn a dhéanamh ar chur i bhfeidhm agus ar infheidhmeacht na gcdéd raon feidhme déd dtagraitear in Airteagal
42(13);

(f) sasra a fthorbairt i dtaca le hathbhreithnit piaraf idir Gdardis agus an Coimisitn;

(g) modhanna cumarsdide leis an bpobal maidir leis na gniomhaiochtai faireachdin agus faireachais a dhéanann na
hiidardis agus an Coimisitiin maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra.

2. Beidh na hadardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra rannphdirteach in athbhreithniti piarai
a dhéanamh, gach triGi bliain, trid an sdsra a forbraiodh de bhun mhir 1 den Airteagal seo. Is gnich go ndéanfar
athbhreithnithe den sért sin go comhthreomhar leis na meastnuithe comhphdirteacha ar an lathair a ndéantar cur sios
orthu in Airteagal 39. De rogha air sin, féadfaidh ddards a roghnt go ndéanfar athbhreithnithe den sért sin mar chuid
dd ghniomhaiochtai faireachdin d4 dtagraitear in Airteagal 44.

3. Beidh an Coimisitin rannphdirteach in eagri an tsdsra athbhreithnithe piarai agus tac6idh sé lena chur chun
feidhme.

4. Déanfaidh an Coimisitin tuarascdil achomair bhliantdil ar na hathbhreithnithe piarai a thiomsa agus cuirfear ar fail
don phobal 1.

5. Féadfaidh an CoimisiGin, de bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena leagfar amach na
socruithe mionsonraithe agus na doiciméid is dbhartha maidir leis an sdsra meastnaithe piarai agus maidir leis an
oilidint agus an chéiliocht amhail déd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridtchdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 49

Comhordii na gcomhlachtai dd dtugtar fégra

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordi agus comhar oiritinach ann i measc na gcomhlachtai d4 dtugtar fogra
agus go ndéanfar sin i bhfoirm gripa comhordaithe na gcomhlachtai dd dtugtar fogra i réimse na bhfeisti leighis, lena n-
airftear feisti leighis diagndiseacha in vitro. Buailfidh an grapa sin le chéile go trathrialta agus uair sa bhliain ar a laghad.
Glacfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra faoin Rialachdn seo pdirt in obair an ghripa sin.
Féadfaidh an Coimisitin na socruithe sonracha a bhunii maidir le feidhmit ghripa comhordaithe na gcomhlachtai da
dtugtar fogra.

Airteagal 50

Liosta téilli caighdednacha

Bunéidh comhlachtai dd dtugtar fogra liostai de na tdilli caighdednacha le haghaidh na ngniomhaiochtal um meastni
comhréireachta a bhionn ar bun acu agus cuirfidh siad na liostai sin ar fdil don phobal.

CAIBIDIL V
AICMIU AGUS MEASUNU COMHREIREACHTA

ROINN 1
Aicmiil
Airteagal 51
Aicmid feisti

1. Roinnfear feisti ina n-aicmi I, Ila, IIb agus III, agus an chrioch a beartaiodh do na feisti agus na rioscal
dosheachanta a bhaineann leo 4 gcur san direamh. Déanfar an t-aicmid i gcomhréir le hlarscribhinn VIL
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2. Déanfar aon agdid idir an monardir agus an comhlacht dd dtugtar fogra lena mbaineann, a eascrafonn as
Tarscribhinn VIII a chur i bhfeidhm, a chur ar aghaidh chuig an tidards innitiil sa Bhallstt ina bhfuil a dit ghné chldraithe
ag an monaréir le cinneadh a dhéanamh. I gcdsanna nach bhfuil aon &it ghné chldraithe ag an monardir san Aontas
agus nach bhfuil ionadai Gdaraithe ainmnithe aige f6s, cuirfear an t-dbhar ar aghaidh chuig an ddards innidil sa Bhallst4t
ina bhfuil it ghné chldraithe an ionadai tdaraithe dd dtagraitear sa fhleasc deiridh i bpointe (b) den dara mir
de Roinn 2.2 dTarscribhinn IX. T gcds ina bhfuil an comhlacht dd dtugtar fégra lena mbaineann bunaithe i mBallstét eile
seachas Ballstat an mhonaréra, glacfaidh an t-idards innitil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le hidards innitil an
Bhallstdit a d’ainmnigh an comhlacht dd dtugtar fogra.

Tabharfaidh an t-Gdards an Bhallstdit ina bhfuil a oifig ghn6 chldraithe ag monardir fégra don GCFL agus don
Choimisitn faoina chinneadh. Cuirfear an cinneadh ar fdil, arna iarraidh sin.

3. Ar iarraidh 6 Bhallstat, déanfaidh an Coimisitn, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an GCFL, trf bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, cinneadh maidir leis an méid seo a leanas:

(a) cur i bhfeidhm larscribhinn VIII maidir le feiste ar leith, né catagéir né griipa feisti, d'fhonn aicmid feisti{ den sort sin
a chinneadh;

(b) maidir le feiste, n6 catagdir n6 gripa feisti, ar chiliseanna sldinte poibli atd bunaithe ar thianaise eolaioch nua, né ata
bunaithe ar aon fhaisnéis a thiocfaidh chun solais i rith na ngniomhaiochtai aireachais agus faireachais mhargaidh,
de mhaolii larscribhinn VIII, déanfar éfiad a athaicmid.

4.  Féadfaidh an Coimisiin freisin, ar a thionscnamh féin agus tar éis d6 dul i gcombhairle leis an GCFL, cinneadh
a dhéanambh, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna dd dtagraitear i bpointe (a) agus
pointe (b) de mhir 3.

5. D'fhonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn VIII a dirithit, agus na cinnti eolaiocha dbhartha 6 na coisti
eolaiochta dbhartha 4 gcur san direamh, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is
gé chun saincheisteanna maidir le 1éiriti éagsuil agus le cur i bhfeidhm praiticiil a réiteach.

6. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear i mir 3, i mir 4 agus i mir 5 den Airteagal seo
a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

ROINN 2

Meastinit comhréireachta
Airteagal 52
Nésanna imeachta um measini comhréireachta

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, tabharfaidh monaréiri faoi mheasint ar chomhréireacht na feiste sin,
i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measini combhréireachta a leagtar amach in Iarscribhinn IX go
hlarscribhinn XL

2. Sula gcuirfear feiste i seirbhis nach feiste { a chuirtear ar an margadh, tabharfaidh monaréiri faoi mheastni ar
chombhréireacht na feiste sin, i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measind comhréireachta a leagtar amach in
Tarscribhinn IX go hlarscribhinn XI.

3. Beidh monardir{ feisti in aicme III, nach feisti saincheaptha né feisti imscridaitheacha iad, faoi réir meastni
combhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn VIII. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monaréir rogha a dhéanamh
meastini comhréireachta a chur i bhfeidhm mar a shonraitear in Iarscribhinn X chomh maith le measina
combhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn XI.

4. Beidh monar6iri feisti in aicme IIb, nach feisti saincheaptha né feisti imscridaitheacha iad, faoi réir measind
combhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d’larscribhinn IX, agus lena n-diritear meastind ar an
doiciméadacht theicnitiil, mar a shonraitear i Roinn 4 den larscribhinn sin, a bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar
a laghad le haghaidh gach griipa feisti cinedlacha.

Mar sin féin, maidir le feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb seachas uamanna, stdplai, lionadh déidliachta, teanntdin
déidliachta, corénacha fiacla, scritinna, dingeacha, pldtai, sreanga, hioranna, féiscini agus nascéiri, beidh feidhm ag an
meastind ar an doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4 d’larscribhinn IX maidir le gach feiste.

Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monardir rogha a dhéanamh measini comhréireachta a chur i bhfeidhm mar
a shonraitear in larscribhinn X chomh maith le fiord comhréireachta tdirge mar a shonraitear in Iarscribhinn XI.
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5. I gcds ina bhfuil bonn cirt leis toisc go bhfuil teicneolaiochtai seanbhunaithe 4 n-isdid i bhfeisti eile so-
ionchlannaithe in aicme IIb, atd comhchostiil leis na teicneolaiochtai sitid a tsdidtear sna feisti diolmhaithe atd sa liosta
sa dara fomhir de mhir 4 den Airteagal seo, n6 i gcds ina bhfuil bonn cirt leis d'thonn sldinte agus sdbhdilteacht othar,
usdideoiri agus daoine eile a chosaint né d'thonn gnéithe eile den tsldinte phoibli a chosaint, tugtar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an liosta sin a least tri chinedlacha
eile feisti so-ionchlannaithe in aicme IIb a chur leis né tri fheisti a bhaint as.

6.  Beidh monaréiri feisti in aicme IIb, seachas feist{ saincheaptha né feisti imscridaitheacha, faoi réir meastni
comhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d’larscribhinn IX, agus lena n-diritear meastindi ar an
doiciméadacht theicnitil, mar a shonraitear ii Roinn 4 de nlarscribhinn sin, a bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar
a laghad le haghaidh gach catagéir feiste.

Mar mbhalairt air sin, féadfaidh an monardir rogha a dhéanamh an doiciméadacht theicnitil a leagtar amach in
larscribhinn II agus in larscribhinn III a tharraingt suas chomh maith le meastintG comhréireachta mar a shonraitear
i Roinn 10 né Roinn 18 dlarscribhinn XI. Beidh feidhm ag an measind ar an doiciméadacht theicnidil do feiste
ionadaioch amhain ar a laghad as gach catagdir feisti.

7. Dearbhdidh monardiri feisti in aicme I, nach feisti saincheaptha néfeisti imscridaitheacha iad, comhréireacht
a geuid tdirgl tri dhearbht comhréireachta AE dd dtagraitear in Airteagal 19 a eisitint tar éis déibh an doiciméadacht
theicnitil a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in larscribhinn Ila a tharraingt suas. Md chuirtear na feisti sin ar an
margadh agus bail steiridil orthu, ma td feidhm tomhais acu né mds ionstraimi{ mdinliachta in-athdsdidte iad, déanfaidh
an monardir na nésanna imeachta a leagtar amach i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d’Tarscribhinn VIII, né i gCuid A
dTarscribhinn X a chur i bhfeidhm. Baint theoranta, dfach, a bheidh ag an gcomhlacht déd dtugtar fégra leis na nésanna
imeachta sin a mhéid a bhaineann leo seo a leanas:

(a) i gcés feisti arna gcur ar an margadh agus bail steiridil orthu, na gnéithe den mhonart a bhaineann le bail steiritil
a bhund, a shland agus a choinnedil;

(b) i gcés feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, na gnéithe den mhonard a bhaineann le comhréireacht na bhfeisti leis na
ceanglais mhéadreolaiocha;

(¢) 1 gcds ionstraimi mdinliachta in-athdsdidte, na gnéithe a bhaineann leis an bhfeiste a athiisdid, go héirithe i ndéil le
glanadh, difhabhtd, steiriliti, cothabhdil agus tdstdil fheidhmitil agus na treoracha gaolmhara maidir le hdséid.

8.  Leanfaidh monaréiri feisti saincheaptha an nés imeachta a leagtar amach in larscribhinn XI agus déanfaidh siad an
réiteas a leagtar amach san larscribhinn sin a tharraingt suas sula gcuirfidh siad feisti den sort sin ar an margadh.

De bhreis ar an nds imeachta is infheidmhe de bhun na chéad thombhire, beidh monardiri feisti saincheaptha so-
ionchlannaithe in aicme I faoi réir an mheastnaithe comhréireachta freisin mar a shonraitear i gCaibidil I
dTarscribhinn IX. Mar mbhalairt air sin, féadfaidh an monaréir rogha a dhéanamh measini comhréireachta a chur
i bhfeidhm mar a shonraitear i gCuid A d’Tarscribhinn XL

9.  De bhreis ar na nésanna imeachta is infheidhme de bhun mhireanna 3, 4, 6, n6 7, i gcds feisti dd dtagraitear sa
chéad thomhir d’Airteagal 1(8), beidh feidhm freisin ag an nds imeachta a shonraitear i Roinn 5.2 d’larscribhinn IX né
i Roinn 6 dTarscribhinn X, de réir mar is infheidhme.

10.  De bhreis ar na nésanna imeachta is infheidhme de bhun mhireanna 3, 4, 6 né 7 den Airteagal seo, i gcds feisti
a chumhdaitear faoin Rialachdn seo i gcomhréir le pointe (f) n6 (g) d’Airteagal 1(6) agus leis an gcéad fhomhir
d’Airteagal 1(10), beidh feidhm freisin ag an nés imeachta a shonraitear i Roinn 5.3 dlarscribhinn IX né i Roinn 6
dTarscribhinn X, de réir mar is infheidhme.

11. De bhreis ar na nésanna imeachta is infheidhme de bhun mhireanna 3, 4, 6, 7 né 8, i gcds feisti atd
comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substainti atd beartaithe lena dtabhairt isteach i gcorp an duine tr{ oscailt
colainne né a chuirtear ar an gcraiceann agus a ionsditear nd a scaiptear go loganta i gcorp an duine, beidh feidhm
freisin ag an nds imeachta a shonraitear i Roinn 5.4 dlarscribhinn IX né i Roinn 6 dlarscribhinn X, de réir mar is
infheidhme.

12.  Féadfaidh an Ballstdt ina bhfuil an comhlacht dd dtugtar fégra bunaithe a cheangal go gcuirfear gach doiciméad
n6 doiciméid dirithe, lena n-diritear an doiciméadacht theicnitil agus tuarascdlacha initichdireachta, meastnaithe agus
cigireachta, a bhaineann leis na nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1 go mir 7 agus i mir 9 go mir 11, ar fiil
i dteanga oifigitil né i dteangacha oifigiila an Aontais a chinnfidh an Ballstat sin. In uireasa ceanglais den sort sin, beidh
na doiciméid sin ar fdil i gceann ar bith de theangacha oifigitila an Aontais is inghlactha don chomhlacht dd dtugtar
fogra.

13.  Beidh feisti imscraiduitheacha faoi réir na gceanglas a leagtar amach in Airteagail 62 go 81.
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14.  Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, socruithe mionsonraithe agus gnéithe nds
imeachta a shonrti d’thonn a dirithit go gcuirfidh na comhlachtai dd dtugtar fégra na nésanna imeachta um meastni
comhréireachta i bhfeidhm go comhchuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

(a) miniciocht agus bonn samplala an mheastnaithe ar an doiciméadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch mar a leagtar
amach sa trfd mir de Roinn 2.3 agus i Roinn 3.5 d’Tarscribhinn IX i gcds feist{ in aicme Ila agus in aicme IIb, agus
i Roinn 10.2 d’larscribhinn XI i gcds feist{ in aicme Ila;

(b) iosmhiniciocht na n-imscriiduithe a dhéantar ar an lathair gan fogra agus na tastdlacha samplacha atd le déanamh ag
combhlachtaf da dtugtar fogra i gcomhréir le Roinn 4.4 d’larscribhinn VIII, ag cur na haicme riosca agus an chinedil
feiste san direambh;

(c) na tastdlacha fisicitla, saotharlainne agus eile atd le déanamh ag comhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhthéacs
tastdlacha samplacha, meastind ar an doiciméadacht theicnitiil agus imscriidi cinedil i gcomhréir le Roinn 3.4 agus le
Roinn 4.3 dTarscribhinn IX, le Roinn 3 dTarscribhinn X agus le Roinn 15 d’Tarscribhinn XL

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad fhomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridachdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 53
Rannphdirtiocht na gcomhlachtai di dtugtar fégra i nésanna imeachta um measdind comhréireachta

1. I gcdsanna inar g4 go mbeidh comhlacht dd dtugtar fégra rannphdirteach sa ndés imeachta um measind
combhréireachta, féadfaidh an monaréir iarratas a dhéanamh le comhlacht d dtugtar fogra dd rogha féin, ar choinnioll
go bhfuil an comhlacht dd dtugtar fogra a roghnaitear ainmnithe chun gniomhaiochtai um meastinii comhréireachta
a dhéanamh agus meastint a dhéanamh ar na cinedlacha feisti lena mbaineann. Ni fhéadfaidh an monaréir iarratas
a dhéanamh i gcomhthrath le nios mé nd comhlacht amhdin da dtugtar fégra don nds imeachta céanna um measind
comhréireachta.

2. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fégra na comhlachtal eile dd dtugtar fégra ar an eolas, tri bhithin an choérais
leictreonaigh dé dtagraftear in Airteagal 57, maidir le haon mhonaréir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula
ndéanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra cinneadh maidir leis an meastnt comhréireachta.

3. Nuair a bheidh iarratas 4 dhéanamh acu faoi mhir 1, le comhlacht dd dtugtar fogra, dearbhéidh monaréiri an
ndearna siad iarratas le comhlacht eile dd dtugtar fogra a tharraingt siar, sula ndéanfaidh an comhlacht sin dd dtugtar
fégra cinneadh agus soldthr6idh siad faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an meastni
combhréireachta céanna a dhidltaigh comhlacht eile dar tugadh fogra.

4.  Féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra aon fhaisnéis né aon sonrai a éileamh 6n monaréir is gd chun an nés
imeachta um meastind comhréireachta roghnaithe a dhéanamh i gceart.

5. Déanfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra agus pearsanra na gcomhlachtai dd dtugtar fégra gcuid gniomhaiochtal
um measind comhréireachta leis an oiread ionracas gairmidil is féidir agus leis an innitilacht theicnitil agus eolaioch is
gd sa réimse sonrach sin, agus beidh siad saor 6 gach cinedl brd agus meallta, go hdirithe 6 thaobh airgeadais,
a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithitnas né ar thorthai a ngniomhaiochtai um meastinii comhréireachta, go
héirithe a mhéid a bhaineann le daoine né le griipai a mbeadh leas acu i dtorthai na ngnfomhafochtaf sin.

Airteagal 54

.o

Nos imeachta maidir le comhairlitichdn i nddil le meastéireacht chliniciiil le haghaidh feisti dirithe
in aicme III agus in aicme IIb

1. De bhreis ar na ndésanna imeachta is infheidhme de bhun Airteagal 52, leanfaidh comhlacht dd dtugtar fogra
freisin an nos imeachta maidir le comhairlitichdn i nddil le meastdireacht chliniciGil mar a shonraitear i Roinn 5.1
dTarscribhinn IX né amhail dé4 dtagraitear i Roinn 6 dTarscribhinn X, de réir mar is infheidhme, agus measind
comhréireachta 4 dhéanamh aige ar na feisti seo a leanas:

(a) feisti so-ionchlannaithe in aicme III, agus

(b) feisti gniomhacha in aicme IIb arb { an chrioch a beartaiodh déibh tdirge {ocshldinte a riaradh agus/né a bhaint,
ambhail dé dtagraitear i Roinn 6.4 d’larscribhinn VIII (Riail 12).

2. Ni bheidh gé leis an nés imeachta d4 dtagraitear i mir 1 i gcds na bhfeisti dd dtagraitear sa mhir sin:

(a) igcds ina ndéantar athnuachan ar dheimhnidi arna eisitiint faoin Rialachdn seo;
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(b) i gcds inar dearadh an fheiste tri fheiste eile a mhodhnt a chuir an monaréir ar an margadh cheana féin agus an
chrich chéanna beartaithe di, ar choinnioll gur léirigh an monardir chun sdsaimh an chomhlachta dd dtugtar foga
nach ndéanann na modhnuithe dochar don chéimheas tairbhe-riosca leis na modhnuithe sin; né

(c) i gcds ina dtugtar aghaidh ar na prionsabail maidir le meastéireacht chlinicidil chinedl né chatagdir na feiste in
SCanna d4 dtagraitear in Airteagal 9 agus go ndeimhnionn an comhlacht dd dtugtar fogra go bhfuil meastéireacht
chlinicitil an mhonaréra maidir leis an bhfeiste sin i gcomhréir le SCanna dbhartha maidir le meastbireacht
chlinicidil ar fheiste den sort sin.

3. Tbaharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra fégra do na hadardis innitla, donddards ndisiinta atd freagrach as
comhlachtai dd dtugtar fogra agus don Choimisitn trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57 maidir lena
bhfuil an nds imeachta dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo le chur i bhfeidhm né nach bhfuil. In éineacht leis an
bhfégra sin beidh an tuarascdil ar an meastnt a dhéanfar ar an meastdireacht chlinicitil.

4. Déanfaidh an Coimisitin forléargas bliantdil ar na feisti a bhi faoi réir an ndés imeachta a shonraitear i Roinn 5.1
d'larscribhinn IX agus dd dtagraitear i Roinn 6 d’larscribhinn X a tharraingt suas. Aireofar san fhorléargas bliantil na
fograi i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo agus le pointe (¢) de Roinn 5.1 d’larscribhinn IX agus liostd de na cdsanna
nar lean an comhlacht dd dtugtar fogra an chombhairle a thug painéal na saineolaithe. Déanfaidh an Coimisitin an
forléargas sin a chur faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa, na Comhairle agus an GCFL.

5. Déanfaidh an Coimisitn, faoin 27 Bealtaine 2025 tuarascdil a tharraingt suas maidir le feidhmit an Airteagail seo
agus cuirfidh sé faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus faoi bhrdid na Combhairle i. Cuirfear san direamh sa tuarascéil an
forléargas blianttil agus aon mholtai dbhartha a chuireann an GCFL ar fdil. Ar bhonn na tuarascéla sin, déanfaidh an
Coimisitn, mds iomchui, moltai maidir le leasuithe a dhéanamh ar an Rialachdn seo.

Airteagal 55

Sdsra maidir le grinnscridii a dhéanamh ar mheasdnuithe comhréireachta i gcis feisti dirithe in
aicme III agus in aicme IIb

1.  Tabharfaidh comhlacht dd dtugtar fogra fégra do na hidardis innidla faoi na deimhnithe a thug sé d'fheisti,
a ndearnadh an meastind comhréireachta ina leith de bhun Airteagal 54(1). Maidir le fégra den sért sin, tabharfar é trid
an gcoras leictreonach déd dtagraitear in Airteagal 57 agus direofar leis an achoimre ar an bhfeidhmiocht shabhdilte agus
chlinicitil de bhun Airteagal 32, an tuarascdil mheastnaithe 6n gcomhlacht dd dtugtar fogra, na treoracha le haghaidh
usdid a dtagraitear déibh i Roinn 23.4 dTarscribhinn I agus, i geds inarb infheidhme, an tuairim eolafoch 6 phainéal na
saineolaithe dd dtagraitear i Roinn 5.1 dTarscribhinn IX né i Roinn 6 dTarscribhinn X, de réir mar is infheidhmeT-
abharfar Gdar iomldn i gcds bartilacha éagsila idir an comhlacht déd dtugtar fégra agus painéil na saineolaithe.

2. Féadfaidh tdards innidil agus, i gcds inarb infheidhme, féadfaidh an Coimisitin, ar bhonn ddair imni réastinacha,
nésanna imeachta eile a chur i bhfeidhm, i gcomhréir le hAirteagail 44, 45, 46, 47 n6 94 agus, i gcds ina meastar gur
gé sin, glacfaidh sé na bearta is iomchui i gcomhréir le hAirteagal 95 agus le hAirteagal 97.

3. Féadfaidh an GCFL agus, i gcds inarb infheidhme, an Coimisitin, comhairle eolafoch a iarraidh ar phainéal na
saineolaithe, ar bhonn tdair imni réastinacha, maidir le sabhdilteacht agus le feidhmiocht aon fheiste.

Airteagal 56
Deimhnithe comhréireachta

1. Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai dd dtugtar fogra i gcomhréir le hlarscribhinn IX, X agus XI
i gceann de theangacha oifigiila an Aontais a shocréidh an Ballstdt ina bhfuil an comhlacht dd dtugtar fégra bunaithe
né i geeann de theangacha an Aontais is inghlactha don chombhlacht dd dtugtar fogra ar bhealach eile. Beidh inneachar
fosta na ndeimhnithe amhail mar a leagtar amach in Iarscribhinn XII é.

2. Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse atd luaite orthu, tréimhse nach faide nd cdig bliana i. Ar iarratas 6n
monardir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh ar feadh tréimhs{ breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide
nd ctig bliana, bunaithe ar athmheasind i gcomhréir leis na nésanna imeachta um measind comhréireachta is
infheidhme. Beidh aon fhorlionadh ar dheimhnit baili fad is baili don deimhnit a fhorlionann sé.

3. Féadfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra an chrioch a beartaiodh d'theiste a shrianadh do ghripai dirithe othar né
féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhonaréiri staidéir shonracha MLFI a dhéanamh de bhun Chuid B
dTarscribhinn XIV.
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4. M4 chinneann comhlacht dd dtugtar fogra nach bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4 gcomhlionadh ag monaréir
a thuilleadh, déanfaidh sé an deimhnit a eisiodh a chur ar fionrai, a tharraingt siar né aon srianta a chur i bhfeidhm air,
ag cur phrionsabal na comhréireachta san direamh, ach amhdin méd dhéantar comhlionadh ceanglas den soért sin
a dirithid le gniomh ceartaitheach cui a dhéanfaidh an monaréir laistigh de spriocdhdta atd leagtha sios ag an
gcomhlacht dd dtugtar fégra. Tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra na ctiiseanna lena chinneadh.

5. lontralfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra faisnéis ar bith, sa choras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57,
maidir le deimhnithe a eisiodh lena n-diritear leasuithe agus forliontal orthu, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar
fionrai, a aischuireadh, a tarraingiodh siar né a didltaiodh agus srianta a forchuireadh ar dheimhnithe. Beidh faisnéis den
sort sin ar fail don phobal.

6. I bhfianaise dul chun cinn teicnitil, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
i gcomhréir le hAirteagal 115 lena leasaitear inneachar fosta na ndeimhnithe a leagtar amach in larscribhinn XII

Airteagal 57

Céras leictreonach maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra agus maidir le deimhnithe
comhréireachta

1. Déanfaidh an Coimisidn, tar éis d6 dul i gcomhar leis an GCFL, cdras leictreonach a chur ar bun agus a bhainistiti
chun an fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomst agus a phroisedil:

(a) liosta na bhfochuideachtai d4 dtagraitear in Airteagal 37(3);
(b) liosta na saineolaithe dd dtagraitear in Airteagal 40(2);

(c) an fhaisnéis a bhaineann leis an bhfégra dd dtagraitear in Airteagal 42(10) agus na f6grai leasuithe d4 dtagraitear in
Airteagal 46(2);

(d) liosta na gcomhlachtai dd dtugtar fégra déd dtagraitear in Airteagal 43(2);
(e) an achoimre ar an tuarascdil dd dtagraitear in Airteagal 44(12);

(f) na fograi le haghaidh meastinuithe comhréireachta agus deimhnithe dd dtagraitear in Airteagal 54(3) agus in
Airteagal 55(1);

(g) tarraingt siar né didltd iarratas ar na deimhnithe amhail d4 dtagraitear in Airteagal 53(2) agus in Roinn 4.3
dTarscribhinn VII;

(h) an fhaisnéis maidir leis na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 56(5);
(i) an achoimre ar fheidhmiocht sdbhailteachta agus chlinicitil d4 dtagraitear in Airteagal 32.

2. Maidir leis an bhfaisnéis a chomhthiomsaitear agus a phrdisediltear leis an gcéras leictreonach, beidh teacht air ag
tdardis innitla na mBallstdt, ag an gCoimisiin agus, i gcds inarb iomchui, ag na comhlachtai dd dtugtar fogra agus,
i gcds ina bhfordiltear in diteanna eile sa Rialachdn seo né i Rialachdn (AE) 2017/746, beidh teacht ag an bpobal air.

Airteagal 58
Athrit deonach ar chomhlacht dd dtugtar fogra

1. I gcdsanna ina gcuireann monardir deireadh lena chonradh le comhlacht dd dtugtar fogra agus ina dtéann sé
i mbun conartha le comhlacht eile dd dtugtar fégra maidir leis an measinii comhréireachta ar an bhfeiste chéanna,
déanfar socruithe mionsonraithe le haghaidh athr an chomhlachta dd dtugtar fégra a shainit go follasach i gcomhaontt
idir an monardéir, an comhlacht inteachta da dtugtar fogra, i gcds inarb indéanta, agus an comhlacht imeachta d4 dtugtar
fogra. Sa chomhaontt sin, cumhdéfar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) an ddta a mbeidh na deimhnithe a d’eisigh an comhlacht imeachta dé dtugtar fégra neamhbhaili;

(b) an déta deiridh is féidir uimhir aitheantais an chomhlachta imeachta dd dtugtar fégra a thabhairt le fios san fthaisnéis
a chuireann an monardir ar féil, lena n-dirftear aon dbhar cur chun cinn;

(c) aistritt na ndoiciméad, lena n-diritear gnéithe rindachta agus cearta maoine;

(d) an data ar an ndéanfar ctiraimi an mheastnaithe chomhréireachta a aistrit én gcomhlacht imeachta da dtugtar fogra
agus a shannadh don chombhlacht inteachta dd dtugtar fogra;

(¢) an tsraithuimhir dheireanach né an uimhir luchtéige dheireanach a bhfuil an comhlacht imeachta dd dtugtar fogra
freagrach aisti.

2. Tarraingeoidh an comhlacht imeachta dd dtugtar fogra siar na deimhnithe atd eisithe aige don fheiste lena
mbaineann ar an ddta a mbeidh siad neamhbhaili.
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Airteagal 59
Maold ar na nésanna imeachta um measind comhréireachta

1.  De mhaolt ar Airteagal 52, féadfaidh aon tdards innidil, ar iarratas a fhéil a bhfuil bonn cirt cuf leis, ddart
a thabhairt chun feiste shonrach a chur ar an margadh né a chur i seirbhis laistigh de chrioch an Bhallstdit lena
mbaineann, ndr tugadh faoi na ndsanna imeachta déd dtagraitear san Airteagal sin ina leith ach a bhfuil sé chun leasa
sldinte poibli né sdbhdilteachta othar né sldinte othar { a Gsdid.

2. Cuirfidh an Ballstit aon chinneadh chun tddard a thabhairt le feiste a chur ar an margadh né a chur i seirbhis, in
itil don Choimisitin agus do na Ballstdit eile, i gcomhréir le mir 1, i gcds ina ndeonaitear Gdart den sort sin i gcomhair
usdide i gcds breis is othar amhdin.

3. Tar éis fogra a théil de bhun mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitin, i gcdsanna eisceachtila a bhaineann
le sldinte phoibli né le sdbhdilteacht né le sldinte othar, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht tdaraithe
a thug Ballstat i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a shineadh ar feadh tréimhse teoranta, chuig crioch an Aontais
agus na coinnfollacha a shocrt faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh né i seirbhis. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

Ar mhérchuiseanna prdinne cui-réastinaithe a bhaineann le sldinte agus sdbhdilteacht daoine, glacfaidh an Coimisitin na
gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta dd dtagraitear in
Airteagal 114(4).

Airteagal 60
Deimhnid cirt diola

1. Chun criche onnmbhairithe agus ma iarrann monardir né ionadai tdaraithe ¢, eiseoidh an Ballstat ina bhfuil a 4it
ghné chldraithe ag an monardir né ag an ionadai tdaraithe deimhniti cirt diola a dhearbhéidh go bhfuil a dit ghnd
chlaraithe ag an monardir né an t-ionadai tdaraithe, de réir mar is infheidhme, ar a chrioch agus gur féidir an ftheiste atd
i gceist ar a bhfuil an mharcdil CE i gcomhréir leis an Rialachdn a mhargt san Aontas. Le deimhnit cirt diola, leagfar
amach SF-SFU Buntsach na feiste a chuirtear isteach i mbunachar sonrai SFU faoi Airteagal 29. I gcds inar eisigh
comhlacht dd dtugtar fégra deimhniti de bhun Airteagal 56, leagfar amach an uimhir vathiil lena sainaithnitear an
deimhnid arna eisitlint ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra, amhail dd dtagraitear i Roinn 3 de Chaibidil 1I
dTarscribhinn XII.

2. Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, mtnld a bhunt le haghaidh deimhnithe cirt
diola, agus cleachtas idirndisitinta maidir le husdid deimhnithe cirt diola & thabhairt san direamh. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach dd dtagraitear in
Airteagal 114(2).

CAIBIDIL VI

MEASTOIREACHT CHLINICIUIL AGUS IMSCRUDUITHE CLINICIULA
Airteagal 61
Meastoéireacht chlinicidil

1. Is bunaithe ar shonrai clinicitla lena dtabharfar fianaise leordhéthanach chlinicitil, a bheidh fiorti go gcomhliontar
na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in larscribinn I faoi ghndthdhalai na
hisdide a beartaiodh don fheiste, agus an mheastéireacht ar na fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe agus ar inghlacthacht
an chéimheasa tairbhe-riosca dd dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 dTarscribhinn I, lena n-diritear, i gcds inarb
intheidhme, na sonrai dbhartha is inftheidhme d4 dtagraitear in Iarscribhinn IIL

Déanfaidh an monardir leibhéal na fianaise clinicitila a shonrt agus bonn cirt a thabhairt ina leith, ar leibhéal é a bheidh
riachtanach chun comhréireacht leis na ceanglais dbhartha gineardlta maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht
a thaispedint. Beidh leibhéal sin na fianaise clinicidla sin iomchui, ag féachaint do shaintréithe na feiste agus don tséid
a beartafodh di.

Chuige sin, déanfaidh monardiri meastéireacht chlinicidil a phleandil, a sheoladh agus a dhoiciméadii i gcomhréir leis an
Airteagal seo agus le Cuid A dTarscribhinn XIV.
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2. I gcés na bhfeisti uile in aicme III agus i gcds feisti in aicme IIb dd dtagraitear i bpointe (b) d’Airteagal 54(1),
féadfaidh an monaréir, roimh mheastéireacht chlinicitil agus/né imscridd ar an bhfeiste, dul i gcomhairle le painéal
saineolaithe amhail dd dtagraitear in Airteagal 106, agus é mar aidhm straitéis bheartaithe forbartha an mhonaréra agus
a thograi le haghaidh imscrida clinicidil a athbhreithnit agus a mheas. Tabharfaidh an monaréir aird chui ar na dearcai
a nochtann painéal na saineolaithe. Déanfar aird den sért sin a dhoiciméadi sa tuarascdil ar an meastéireacht chlinicitil
dd dtagraitear i mir 12 den Airteagal seo.

Ni fhéadfaidh an monaréir aon chearta a ghairm faoi na tuairimi a chuir an painéal saineolaithe in iGl maidir le haon
nés imeachta um meastinii comhréireachta a bheidh ann amach anseo.

3. Leanfaidh meastdireacht chlinicitil nds imeachta sainithe agus céilli 6 thaobh na modheolaiochta de bunaithe ar an
méid seo a leanas:

(a) meastdireacht chriticitil ar an litriocht eolaioch dbhartha atd ar fdil faoi lathair a bhaineann le sdbhdilteacht,
feidhmiocht, saintréithe deartha agus an chrioch a beartaiodh don fheiste, md shdsafonn si na coinniollacha seo
a leanas:

— léiritear go bhfuil coibhéis idir an fheiste faoi réir meastdireacht chlinicitiil maidir leis an gerioch a beartafodh di
agus an fheiste lena mbaineann na sonraf, i gcomhréir le Roinn 3 d’larscribhinn XIV, agus

— léirionn na sonrai go leordhéthanach go bhfuil na ceanglais dbhartha ghineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta 4 gcomhlionadh;

(b) meastéireacht chriticitil ar thorthai gach imscridaithe chlinicidil atd ar féil, agus aird chuf 4 tabhairt do cibé acu an
ndearnadh na himscriduithe faoi Airteagal 62 go hAirteagal 80, faoi ghniomhartha ar bith a glacadh de bhun
Airteagal 81, agus larscribhinn XV; agus

(c) breithnit ar roghanna céiredla eile atd ar fdil faoi lathair chun na criche sin, mds ann dé6ibh.
4. 1 gcés feisti so-ionchlannaithe agus feist{ in aicme III, déanfar imscriduithe clinicitila ach amhdin mds rud é:
— gur dearadh an fheiste tri theiste a mhodhnd a bhi curtha ar an margadh cheana féin ag an monaréir céanna,

— gur thaispedin an monaréir go bhfuil an fheiste mhodhnaithe coibhéiseach leis an bhfeiste a cuireadh ar an margadh,
i gcomhréir le Roinn 3 dlarscribhinn XIV agus go ndearna an comhlacht dd dtugtar fégra an taispedint sin
a thormhuinid, agus

— go bhfuil an mheastdireacht chlinicitiil ar an bhfeiste a cuireadh ar an margadh leordhéthanach chun a thaispedint
go gcomhlionann an fheiste mhodhnaithe na ceanglais sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha.

Sa chds seo, féachfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an iomchuif é an plean MLCI don fheiste modhnaithe agus an-
dirftear staidéir iar-mhargaidh ann chun sdbhadilteacht agus feidhmiocht na feiste sin a thaispedint.

Ina theannta sin, ni gd imscriduithe clinicitla a dhéanamh sna cdsanna d4 dtagraitear i mir 6.

5. Monardir feiste ar taispednadh go bhfuil an fheiste mhodhnaithe coibhéiseach leis an bhfeiste a cuireadh ar an
margadh, ar feiste é nach ndearna sé féin { a mhonard, féadfaidh sé brath ar mhir 4 freisin chun gan imscradi clinicidil
a dhéanambh, ar choinnfoll gcomhliontar na coinniollacha uile seo a leanas de bhreis ar a cheanglaitear sa mhir sin:

— go bhfuil conradh i bhfeidhm ag an dd mhonardir lena gceadaitear go sainrdite do mhonardir na feiste modhnaithe
rochtain iomldn a fhdil ar doiciméadacht theicnitil na feiste a cuireadh ar an margadh cheana féin ar bhonn
leantinach, agus

— go ndearnadh an mheastéireacht chlinicidil ar an bhfeiste a cuireadh ar an margadh cheana féin i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo,

agus go gcuireann monardir na dara feiste fianaise shoiléir ar an méid sin ar fdil don chomhlacht d4 dtugtar fégra.

6.  Maidir leis an gceanglas i nddil le himscraduithe clinicidla a dhéanamh de bhun mhir 4, ni bheidh feidhm aige
maidir le feisti so-ionchlannaithe n4 le feisti aicme III:

(a) ar feisti iad a cuireadh ar an margadh né a cuireadh i seirbhis go dlithitil i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE né le
Treoir 93/42|CEE agus a bhfuil an méid seo a leanas fior maidir leis an meastdireacht chlinicitil a rinneadh orthu:

— go bhfuil si bunaithe ar shonraf clinicitla leordhéthanacha, agus

— go bhfuil si i gcomhréir leis an SC tdirge-shonrach dbhartha le haghaidh meastdireacht chlinicidil ar an bhfeiste
sin, i gcds ina bhfuil an SC sin ar fail; né

(b) ar uamanna, staplai, lionadh déidliachta, teanntdin déidliachta, corénacha fiacla, scritinna, dingeacha, platai, sreanga,
bioranna, fdiscini agus nascéiri iad a bhfuil an mheastéireacht a dhéantar orthu bunaithe ar shonrai clinicidla
leordhéthanacha agus i gcomhréir le SC tdirge-shonrach dbhartha, i gcds ina bhfuil an SC sin ar fil.
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7. I gcdsanna nach gcuirtear mir 4 i bhfeidhm de bhua mhir 6, tabharfar tidar leis sin sa tuarascdil 6n monardir ar an
meastoireacht chlinicitiil agus sa tuarascail mheastinaithe 6n gcomhlacht dd dtugtar fégra ar an meastdireacht chlinicitil.

8. I gcas ina bhfuil bonn cirt leis toisc go bhfuil teicneolajochtai seanbhunaithe 4 n-usdid i bhfeisti eile, atd
combhchostil leis na teicneolaiochtai sitid a dsdidtear sna feisti diolmhaithe a liostaitear i bpointe (b) de mhir 6 den
Airteagal seo, nd i gcds ina bhfuil bonn cirt leis d'thonn sldinte agus sdbhdilteacht othar, dsdideoiri agus daoine eile
a chosaint n6 d'thonn gnéithe eile den tsldinte phoibli a chosaint, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun an liosta de na feisti diolmhaithe dd dtagraitear sa dara fomhir
d’Airteagal 52(4) agus i bpointe (b) de mhir 6 den Airteagal seo a leasti tri chinedlacha eile feisti so-ionchlannaithe né
feisti in aicme IIb a chur leis n6 trf fheisti a bhaint as.

9. I gcds na dtdirgi ndr beartaiodh crioch leighis a liostaitear in larscribhinn XVI do6ibh, tuigfear gurb é atd sa
cheanglas maidir le sochar clinicidil a thaispedint i gcomhréir leis an gCaibidil seo agus le hlarscribhinn XIV agus le
hlarscribhinn XV ceanglas maidir le feidhmiocht na feiste a thaispedint. Beidh meastdireachtai clinicitla ar na tdirgi sin
bunaithe ar shonrai dbhartha a bhaineann leis an tsdbhdilteacht, lena n-diritear sonrai én bhfaireachas iarmhargaidh,
MLEFI agus, i gcas inarb infheidhme, imscridil clinicitil sonrach. Déanfar imscriduithe clinicitla do na tdirgi sin ach
amhdin ma bhionn bonn cirt cuf leis brath ar na sonrai clinicitila atd ann cheana 6 fheiste leighisatd ar aon dul 1éi.

10.  Gan dochar do mhir 4, md mheastar nach léiritear go hiomchui go bhfuiltear ag comhlionadh na gceanglas
gineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta bunaithe ar fhianaise chlinicitil, tabharfar tdar cui bunaithe d’aon eisceacht
den sort sin ar na torthai 6 bhainistiG riosca an mhonaréra agus ar shonrafochtai an idirghniomhaithe idir an fheiste
agus corp an duine a bhreithnid, an fheidhmiocht chlinicitiil a beartaiodh agus an méid a mhafonn an monardir. I gcds
den sért sin, tabharfaidh an monaréir bunts cui, sa tuarascdil ar mheastéireacht chlinicidil d4 dtagraitear i bpointe (c) de
Roinn 6.1 dTarscribhinn II, maidir leis an gcdis a meastar d6 gur leor é go léiritear go bhfuil na ceanglais ghinearalta
sabhailteachta agus feidhmiochta 4 gcomhlionadh bunaithe ar thorthal modhanna tdstdla neamhchlinicitla amhdin, lena
n-diritear meastoireacht feidhmiochta, tagarthdstdil agus meastéireacht réamhchlinicitil.

11.  Déanfar an mheastéireacht chlinicitiil agus an doiciméadacht a ghabhann 1éi a nuashonri feadh shaolré na feiste
lena mbaineann le sonrai clinicidla a gheofar 6 phlean MLCI an mhonaréra a chur chun feidhme i gcomhréir le Cuid B
d’Tarscribhinn XIV agus 6n bplean faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 84.

I gcds feisti in aicme IIT agus mar fheisti so-ionchlannaithe, déanfar tuarascdil ar an meastdireacht ar MLCI agus, i gcds
ina sonraitear a leithéid, an achoimre ar an bhfeidhmiocht sdbhdilteachta agus chlinicitil d4 dtagraitear in Airteagal 32
a nuashonr le sonrai den sért sin gach bliain ar a laghad.

12.  Déanfar an mheastdireacht chlinicitil, na torthai a ghabhann 1éi agus an fhianaise chlinicidil a thagann aisti
a dhoiciméad i dtuarascdil ar an meastéireacht chlinicitil amhail d4 dtagraitear i Roinn 4 de Chuid A dTarscribhinn XIV,
a bheidh mar chuid den doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II maidir leis an bhfeiste lena mbaineann,
ach amhdin i gcds feist{ saincheaptha.

13. I gcas inar gd sin chun a dirithit go gcuirfear i bhfeidhm Ilarscribhinn XIV go haonfhoirmeach, féadfaidh an
Coimisitn, ag féachaint go cui do dhul chun cinn teicnitil agus eolaioch, gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh
a mhéid is gd chun saincheisteanna a bhaineann le léiria éagsuil agus le cur i bhfeidhm praiticitil a réiteach. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dé dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Airteagal 62

Ceanglais ghineardlta maidir le himscriduithe clinicidla a dhéantar chun comhréireacht feisti
a léirida

1.  Déanfar na himscriduithe clinicidla a dhearadh, a ddart, a sheoladh, a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir
le fordlacha an Airteagail seo agus Airteagail 63 go 80, na gniomhartha a glacadh de bhun Airteagal 81, agus
Tarscribhinn XV, i gcds ina seoltar iad, mar chuid den mheastéireacht chlinicitil chun criocha meastinii comhréireachta,
ar chiis amhdin né nios mé diobh seo leanas:

(a) le bunt agus le fiorti go bhfuil na feisti deartha, monaraithe agus pacdistithe sa chaoi agus go mbeidh siad oiritinach,
faoi ghndthdhélai dsdide, le haghaidh ceann amhdin né nios mé de na criocha sonracha a liostaitear i bpointe (1)
d’Airteagal 2, agus go mbainfidh siad amach an theidhmiocht a bhi beartaithe déibh mar a shonraigh an monardir;



58

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 5.5.2017

(b) tairbhi clinicidla na feiste mar a shonraionn an monardir a bhuni agus a thiort;

(c) sabhdilteacht chlinicitil na feiste a bhund agus a fhiorti chun a chinneadh an ann daon fho-éifeachtai neamh-
inmhianaithe, faoi ghnathdhalai dsdide, agus chun meastind a dhéanamh an rioscai inghlactha atd i gceist leo
i gcompardid leis na tairbhi a bhainfear amach leis an bhfeiste.

2. I gcds nach mbeidh urraitheoir imscradaithe chliniciGil bunaithe san Aontas, diritheoidh an t-urraitheoir go
mbeidh duine ndddrtha né dlitheanach bunaithe san Aontas mar a ionadai dlithitil. Beidh ionadai dlithitil den sért sin
freagrach as a dirithiti go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agus is é né is { a bheidh
mar an duine teagmhdla ar chuige n ar chuici a sheolfar gach cumarsdid leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachan
seo. Measfar gur cumarsdid leis an urraitheoir { aon chumarsdid leis an ionadai dlithidil sin.

Féadfaidh Ballstdt a roghnt gan an chéad thomhir a chur i bhfeidhm maidir le himscraduithe clinicidla a dhéanfar ar
a chrioch amhdin, né ar a chrioch agus ar chrioch triti tir, ar choinnioll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an t-
urraitheoir duine teagmhdla amhdin ar a laghad ar a chrioch maidir leis an imscradd clinicitil a bheidh ina dhuine
teagmhdla do na cumarsdidi uile leis an urraitheoir d4 bhfordiltear sa Rialachdn seo.

3. Ceapfar agus déanfar imscraduithe clinicitila sa chaoi go gcosnéfar cearta, sdbhdilteacht, dinit agus leas na n-dbhar
d'imscridi clinicidil agus sa chaoi go dtabharfar tas dite doibh sin thar aon leas eile agus sa chaoi go mbeidh na sonrai
clinicitila a ghintear iontaofa, stéinseach agus baili 6 thaobh na heolaiochta de.

Beidh imscriduithe clinicitila faoi réir athbhreithniti eolafoch agus eiticitiil. Is coiste eitice a dhéanfaidh an
t-athbhreithniti eitice i gcomhréir leis an dli ndisitinta. Airitheoidh na Ballstdiit go bhfuil na nésanna imeachta le
haghaidh athbhreithniti ag coisti eitice comhoiritinach leis na nésanna imeachta a leagtar amach sa Rialachdn seo le
haghaidh measnt ar an iarratas ar Gdart d'imscradd cliniciGil. Beidh tuata amhdin ar a laghad pdirteach san
athbhreithnid eitice.

4. Féadfar imscradd clinicitil amhail dd dtagraitear i mir 1 a dhéanamh i gcds ina gcomhlionfar na coinniollacha uile
seo a leanas agus sa chds sin amhdin:

(a) td an t-imscradd clinicitil faoi réir idart 6 tidards innitiil an Bhallstdit n6 na mBallstit ina bhfuil an t-imscradia
clinicitil le déanamh, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mura rud é go sonraitear a mhalairt;

(b) ni dhearna coiste eitice, arna bhunt i gcomhréir leis an dli ndisiGinta, tuairim dhidltach a eisitiint maidir leis an
imscrida clinicitil, atd baili don Bhallstét sin ina iomldine faoina dhli ndisitinta;

(c) td an t-urraitheoir né a ionadai né a hionadai dlithitiil né duine teagmhdla de bhun mhir 2 bunaithe san Aontas;
(d) tugtar cosaint iomchui do phobail agus d’dbhar atd leochaileach i gcomhréir le hAirteagail 64 go 68;

() is fitl iad na rioscai agus na michaoithitlachtai a bheadh ann i gcompardid leis na sochair a bheadh ann do na
habhair n6 don tsldinte phoibli, agus déanfar faireachdn leantinach ar chomhlionadh an choinnill sin;

(f) thug an t-dbhar don imscridi toiliti feasach i scribhinn i gcomhréir le hAirteagal 63 nd, i gcds nach raibh an
t-dbhar sin in ann toiliti feasach a thabhairt, thug a ionadai dlithitil né a hionadai dlithiuil é;

(g) rinneadh sonrai teagmhdla eintitis 6nar féidir tuilleadh faisnéise a fhdil i gcds inar gd é a thabhairt don dbhar né,
i gcds nach bhfuil an t-dbhar in ann toiliti feasach a thabhairt, dd ionadal n6 dd hionadai arna ainmniti n6 arna
hainmnit de réir dli;

(h) td cosaint ar chearta an dbhair chun iomldine coirp agus intinne, chun priobhdideachta agus chun cosaint na sonraf
a bhaineann leis n6 1éi i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

(i) dearadh an t-imscrida clinicidil chun a laghad pian, michompord, eagla agus aon riosca eile is féidir a thuar do na
hébhair, agus sainitear go sonrach sa phlean maidir le himscridi clinicitiil an tairseach riosca agus an méid anacra,
agus déantar fiareachdn leandnach orthu;

() maidir leis an gctiram leighis a thugtar do na hébhair, is faoi threagracht dochtdir atd céilithe go hiomchui a bheidh
sé nd, i gcds inarb iomchui, is faoi chleachtéir déidliachta céilithe a bheidh sé, né aon duine eile ata i dteideal, faoin
dli ndisitinta, an ctiram othar dbhartha a thabhairt, an ciram sin a thabhairt faoi dhalai imscriidaithe chliniciuil;

(k) nf imritear aon tionchar michui, lena n-airitear tionchair airgeadais, ar an dbhar nd, i gcds inarb infheidhme, ar
a ionadaithe n6 ar a hionadaithe a ainmnitear go dlithidil, chun pdirt a ghlacadh sna himscraduithe clinicidla;
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() comhlionann an fheiste imscradaitheach/na feisti imscridaitheacha atd i dtracht na ceanglais feidhmiochta is
infheidhme maidir le sdbhdilteacht ghineardlta a leagtar amach in Iarscribhinn I seachas na gnéithe a chumhdaitear
leis an imscradd clinicitiil agus, maidir leis na gnéithe sin, rinneadh gach réamhchiram chun sldinte agus
sabhdilteacht na n-dbhar a chosaint. Cuimsitear leis sin, i gcds inarb iomchui, tdstdil sibhdilteachta teicnitla agus
bitheolaiocha agus meastéireacht réamhchlinicidil, mar aon le foralacha i réimse na sdbhdilteachta agus an choisc
tiondisci, agus an urscothacht 4 cur san direambh;

(m) combhliontar ceanglais larscribhinn XV.

5. Féadfaidh aon dbhar nd, i gcds nach bhfuil an t-dbhar in ann toiliti feasach a thabhairt, a ionadai né a hionadai
arna ainmnid né arna hainmnid de réir dli gan dochar d6 dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réasind
a thabhairt, tarraingt siar ¢ imscridd clinicidil trath ar bith trid an toilid feasach a thug sé a chilghairm. Gan dochar do
Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear do na gniomhaiochtai a rinneadh cheana nd d’dsdid na
sonrai a fuarthas ar bhonn an toilithe sular tarraingiodh siar é.

6. Beidh an t-imscridaitheoir ina dhuine atd ag gabhdil do ghairm atd aitheanta sa Bhallstdt lena mbaineann mar
ghairm a chdileodh duine do rdl an imscradaitheora toisc an t-eolas eolafoch is gd agus an taithi i gciram othar is gd
a bheith aige. Beidh na céiliochtai oideachais, oilitina né taith{ is iomchui ag pearsanra eile atd bainteach le himscrada
clinicitil a dhéanamh sa réimse dbhartha leighis agus i modheolaiocht na taighde clinicitila chun a gctraimi a chur
i gerich.

7. Beidh na saordidi ina ndéanfar an t-imscridi clinicidil oiritinach don imscradi clinicidil agus beidh siad cosuil le
saordid{ inar beartaiodh an fheiste a dsdid.

Airteagal 63
Toilia feasach

1. Beidh an toilit feasach i scribhinn, beidh data air agus beidh sé sinithe ag an duine a dhéanfaidh an t-agallamh d4
dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2 agus ag an dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an dbhair toiliti feasach a thabhairt,
ag a ionadaf né a hionadai arna ainmnit né arna hainmnia de réir dlf tar éis d6 a bheith curtha ar an eolas go cuf
i gcomhréir le mir 2. I gcds nach mbeidh an t-dbhar in ann scriobh, féadfar toiliti a thabhairt agus a thaifeadadh tri
mhedin mhalartacha iomchui i ldthair finné neamhchlaonta amhdin ar a laghad. Sa chés sin, déanfaidh an finné an
doiciméad um thoiliti feasach a shiniti agus déta a chur leis. Déanfar c6ip den doiciméad né den taifead, de réir mar is
iomchui, inar tugadh an toiliti feasach a thabhairt don dbhar né, nuair nach bhfuil ar chumas an t-dbhar toiliti feasach
a thabhairt, d4 ionadai né d4 hionadai arna ainmniti né arna hainmnit de réir dli. Déanfar an toilit feasach
a dhoiciméadd. Déanfar tréimhse leormhaith ama a thabhairt don dbhar né dd ionadai né dd hionadai arna ainmnit né
arna hainmnit de réir dli chun machnamh a dhéanamh ar a chinneadh né ar a cinneadh pdirt a ghlacadh san imscrada
clinicidgil.

2. Maidir le haon fhaisnéis a thabharfar don dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an 4bhair toilid feasach
a thabhairt, d4 ionadai n6 dd hionadaf arna ainmniti né arna hainmniti de réir dli chun ainmnit toilit feasach a fhail

uaidh:

(a) cuirfidh an fhaisnéis ar chumas an dbhair né d4 ionadai n6 dd hionadai arna ainmnid né arna hainmnit de réir dli
na nithe seo a leanas a thuiscint:

(i) nadar, cuspdiri, rioscal agus michaoithitlachtai na n-imscraduithe clinicidla;
(ii) cearta agus rathaiochtai an dbhair maidir le cosaint an duine sin, go hdirithe maidir le ceart an duine sin didltd
pdirt a ghlacadh in imscrida clinicitil agus maidir le ceart an duine sin tarraingt siar 6n imscriidd cliniciil

trath ar bith gan dochar d6 dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air réastini a thabhairt;

(ili) na coinniollacha faoina ndéanfar na himscraduithe clinicidla, lena n-diritear fad ama measta rannphdirtiochta an
dbhair san imscridi clinicidil; agus

(iv) na coiredlacha eile a d'fhéadfadh a bheith i gceist, lena n-diritear na bearta leantacha ma thagann deireadh le
rannphdirtiocht an dbhair san imscridd clinicitil;

(b) déanfar an fhaisnéis sin a choinnedil achomair, follasach, dbhartha agus intuigthe don dbhar agus dd ionadai né da
hionadai dlithidil;

() cuirfear an fhaisnéis sin ar fil i réamh-agallamh le comhalta na foirne imscridaithe atd céilithe go hiomchui faoin
dli ndisitinta;
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(d) déanfar faisnéis faoin gcoras ctitimh ar dhamdiste is infheidhme dd dtagraitear in Airteagal 69 a chur san direamh
san fhaisnéis; agus

(e) beidh ar direamh san fhaisnéis sin uimhir uathdil aitheantais aonair uile-Aontais an imscridaithe chliniciail da
dtagraitear in Airteagal 70(1) agus faisnéis faoi infhaighteacht thorthai an imscradaithe chlinicidil i gcomhréir le
mir 6 den Airteagal seo.

3. Déanfar an thaisnéis dd dtagraitear i mir 2 a ullmha i scribhinn agus beidh an fthaisnéis sin ar fdil don dbhar né
i gcds nach bhfuil ar chumas an dbhair toiliti feasach a thabhairt, d4 ionadai né dd hionadai arna ainmnit né arna
hainmnia de réir dIi.

4. Le linn an agallaimh dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, déanfar aird speisialta a thabhairt ar riachtanais
faisnéise otharphobal sonrach agus daoine aonair is dbhar, chomh maith leis na modhanna a tsdidtear chun an fhaisnéis
a thabhairt.

5. Le linn an agallaimh dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 2, fioréfar go dtuigeann an t-dbhar an fhaisnéis.

6.  Cuirfear in itl don dbhar go mbeidh tuarascdil ar imscradd clinicidil agus achoimre, a chuirfear in idl i dtéarmai
a thuigfidh an t-Gsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, ar fdil de bhun Airteagal 77(5), sa chéras leictreonach maidir le
himscraduithe clinicitla dd dtagraitear in Airteagal 73, beag beann ar thoradh an imscradaithe chlinicitil agus, cuirfear
in il d6, chomh fada agus is féidir, nuair a chuirfear ar fdil iad.

7. Ni dochar an Rialachdn seo don dli ndisitinta lena gceanglaitear go dtabharfaidh mionaoiseach, atd in ann tuairim
a thabhairt agus meastind a dhéanamh ar an bhfaisnéis a thugtar d6 né di, aontd freisin chun pdirt a ghlacadh in
imscrdadd clinicidiil de bhreis ar an toiliti feasach a thabharfaidh a ionadai né a hionadai arna ainmnid né arna hainmnid
de réir dli.

Airteagal 64
Imscriiduithe clinicidla ar dbhair éagumasaithe

1. 1 gcds dbhar éagumasaithe nach raibh toiliti feasach tugtha acu, nd nach raibh ditltaithe acu é a thabhairt, sular
thdinig an t-éagumas orthu, ni fhéadfar imscradd clinicitil a dhéanamh ach amhdin méd chombhliontar, de bhreis ar na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 62(4), na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) td toilit feasach a n-ionadai arna ainmnit de réir dlf faighte;

(b) ta an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 63(2) faighte ag na hdbhair éagumasaithe ar bhealach atd leordh6thanach
i ndéil lena gcumas { a thuiscint;

(c) td mian shainrdite dbhair éagumasaithe atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 63(2) ditiltd a bheith pdirteach san imscrada clinicidil, né tarraingt siar as trath ar bith,
urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) nior tugadh aon dreasachtal nd mealltai airgeadais do na habhair nd dd gcuid ionadaithe arna n-ainmnid de réir dli
seachas ctiiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirtiocht san imscrada
clinicidil;

(e) td an t-imscrida clinicitiil sdr-riachtanach maidir le habhair éagumasaithe agus ni féidir sonrai atd inchompardide
thaobh bailiochta de a fhail 6 imscriduithe clinicitla ar dhaoine atd in ann toili feasach a thabhairt né
mhodhanna eile taighde;

6
6

(f) baineann an t-imscriidd clinicitil go direach le riocht sldinte atd 4 thulaingt ag an dbhar;

(g) t4 forais eolaiocha ann le bheith ag stiil go rachaidh rannphdirtiocht san imscradd chun tairbhe dhireach don abhar
éagumasaithe, ar mé an tairbhe { nd na rioscai agus na hualai lena mbaineann.

2. Glacfaidh an t-dbhar pdirt sa ndés imeachta um thoilit feasach a mhéid is féidir.

Airteagal 65
Imscrdduithe clinicidla ar mhionaoisigh

Ni fhéadfar imscridd clinicitiil a dhéanamh ar mhionaoisigh ach amhdin ma chomhliontar na coinniollacha seo a leanas
ar fad, de bhreis ar na coinnfollacha a leagtar amach in Airteagal 62(4):

(a) ta toilit feasach a n-ionadaf arna ainmniti de réir dli faighte;
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(b) td an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 63(2) faighte ag na mionaoisigh agus { oiritinaithe d’aois agus d’aibiocht
mheabhrach na mionaoiseach, 6 na himscradaitheoiri agus 6 chomhaltai na foirne imscriidaithe até oilte né a bhfuil
taithi acu a bheith ag obair le leanai;

(c) ta mian shainrdite mionaoisigh atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis da dtagraitear
in Airteagal 63(2) ditltd a bheith pdirteach san imscridi clinicidil, né tarraingt siar aisti trath ar bith, urramaithe ag
an imscradaitheoir;

(d) nior tugadh aon dreasachtai nd mealltai airgeadais don dbhar nd dé ionadai n6 dé hionadai arna n-ainmnit de réir
dli seachas ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirtiocht san imscridi
clinicidil;

() td sé beartaithe go ndéanfaidh an t-imscradi cliniciGil imscradd ar chéiredlacha do riocht sldinte a bhionn ar
mhionaoisigh amhdin né td an t-imscridd clinicitil sdr-riachtanach chun bailiochtd a dhéanamh ar shonrai
a fuarthas 6 imscriduithe clinicitila ar dhaoine a bhi in ann toilit feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile taighde;

(f) baineann an t-imscradd clinicitil go direach le riocht sldinte atd 4 fthulaingt ag an mionaoiseach lena mbaineann né
is imscrada é de chinedl nach féidir a dhéanamh ach ar mhionaoisigh;

(g) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stil go rachaidh rannphdirtiocht san imscradd chun tairbhe dhireach don
mhionaoiseach is dbhar, ar mé an tairbhe { nd na rioscai agus na hualaf lena mbaineann;

(h) glacfaidh an mionaoiseach pdirt sa nés imeachta um thoilit feasach ar bhealach a bheidh in oiritiint da aois agus da
aibiocht mheabhrach né da haois agus dd haibiocht mheabhrach;

(i) mas rud ¢, le linn imscrada clinicidil, go sldnaionn an mionaoiseach aois na hinnidlachta dlithitla chun toilia
feasach a thabhairt mar a shainmhinitear é sa dli ndisitinta, gheofar toiliti feasach an mhionaoisigh sular féidir leis an
dbhar sin leantint de bheith rannphdirteach san imscradd clinicitil.

Airteagal 66
Imscriiduithe clinicidla ar mhnd torracha n6 ar mhnd atd ag cothi linbh ar an gcioch

Ni fhéadfar imscrada clinicitil a dhéanamh ar mhnd torracha nd ar mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch ach amhdin
mé chombhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, de bhreis ar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 62(4):

(a) td d’acmhainn ag an imscridi clinicitil sochar direach a ghnétht don bhean thorrach né don bhean atd ag cothd
linbh lena mbaineann, né dé suth, dd féatas n6 don leanbh tar éis breithe, agus gur mé an tairbhe { nd na rioscai
agus na hualai lena mbaineann;

(b) nuair a dhéantar taighde ar mhnd atd ag cothi linbh ar an gcioch, glactar ciram ar leith aon tionchar diobhalach ar
shldinte an linbh a sheachaint;

(c) nior tugadh aon dreasachtal nd mealltai airgeadais don dbhar seachas ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh
a bhaineann go direach le rannphdirtiocht san imscrida clinicitil.

Airteagal 67
Bearta breise ndisidnta

Féadfaidh na Ballstdit bearta breise a chur i bhfeidhm maidir le daoine atd i mbun seirbhis mhileata éigeantach, daoine
a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo de bharr breith bhreithitinach péirt a ghlacadh in imscraduithe
clinicitla né daoine atd in institididi ciraim cénaithe.

Airteagal 68
Imscriduithe clinicidla i gcdsanna éigeandila

1. De mhaoli ar phointe (f) d’Airteagal 62(4), ar phointe (a) agus ar phointe (b) d’'Airteagal 64(1) agus ar phointe (a)
agus ar phointe (b) d’Airteagal 65, féadfar toiliti feasach a fhdil pdirt a ghlacadh in imscrada clinicidil, agus féadfar
faisnéis maidir leis an imscriadd clinicitil a thabhairt, tar éis an cinneadh an 4dbhair a direamh san imscrada clinicitil ar
choinnioll go ndéanfar an cinneadh sin trith na chéad idirghabhdla maidir leis an dbhair i gcomhréir leis an bplean
maidir le himscrada clinicitil agus go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) de dheasca phrdinn na héigeanddla, mar gheall ar riocht sldinte tobann a chuireann a bheatha i mbaol né mar gheall
ar riocht sldinte tromchdiseach tobann eile, nil ar chumas an dbhair toilit feasach a thabhairt nd faisnéis a fhdil
roimh ré maidir leis an imscrada clinicitil;
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(b) té forais eolaiochta ann le bheith ag stil go rachaidh rannphdirtiocht an dbhair san imscridi clinicitil chun tairbhe
dhireach dn dbhar agus go dtiocfadh feabhas intomhaiste ar a shldinte agus go dtabharfai faoiseamh d6 agus/né go
bhfeabhsddh sldinte an dbhair nd go bhfeabhs6dh an diagnéis ar riocht sldinte an duine sin;

() ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar féil d ionadai n6 dé hionadai arna ainmnit né
arna hainmnid de réir dli agus toiliti feasach a fhéil 6n ionadaf sin;

(d) deimhnionn an t-imscriidaitheoir nach ndearna an t-dbhar aon agdid roimhe seo, chomh fada agus is eol dé né di,
faoi bheith rannphdirteach san imscrada clinicidgil;

() baineann an t-imscradd clinicigil go direach le riocht sldinte an dbhair agus dd bharr sin ni féidir laistigh den
thuinneog theiripeach toilit feasach a fhdil roimh ré 6n dbhar né 6éna ionadai n6é 6na hionadai arna ainmnid né
arna hainmnit de réir dli agus faisnéis roimh ré a chur ar fdil agus is imscriidd é de chinedl nach féidir a dhéanamh
ach amhadin i staideanna éigeandala;

(f) baineann riosca fosta leis an imscridd clinicidil do riocht sldinte an abhair, agus cuireann sé ualach fosta air
i gcompardid leis an gcdiredil chaighdednach a chuirfi ar riocht sldinte an dbhair.

2. Indiaidh idirghabhdil de bhun mhir 1 den Airteagal seo, déanfar toiliti feasach a lorg i gcomhréir le hAirteagal 63
le go leanfadh an t-dbhar de bheith rannphdirteach san imscradd clinicitil agus tabharfar faisnéis faoin imscridi
clinicitil, i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas:

(a) maidir le habhair éagumasaithe agus mionaoisigh, lorgéidh an t-imscriidaitheoir an toilit feasach 6na ionadai né 6na
hionadai arna ainmnid de réir dli gan moill mhichui agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 63(2)
chombh luath agus is féidir don dbhar agus dd ionadai n6 dd hionadai arna ainmniti n6 arna hainmnia de réir dli;

(b) maidir le daoine eile is dbhar, lorgdidh an t-imscridaitheoir an toiliG feasach 6n dbhar né 6na ionadal né éna
hionadai arna ainmnid de réir dli gan moill mhichui, cibé acu is luaithe is féidir a dhéanamh agus tabharfar an
thaisnéis da dtagraitear in Airteagal 63(2) chomh luath agus is féidir don duine né dd ionadai né dd hionadai
dlithitil,de réir mar is infheidhme.

Chun criocha phointe (b), i gcds ina mbeidh toilit feasach faighte 6n ionadai arna ainmnid né arna hainmnit de réir dli,
gheofar toiliti feasach 6n dbhar chun leantint de bheith rannphdirteach san imscridi clinicitil a luaithe atd sé né si in
ann toiliti feasach a thabhairt.

3. Mds rud é nach dtabharfaidh an t-dbhar né, i gcds inarb infheidhme, a ionadai né a hionadaf arna ainmniti n6 arna
hainmnit de réir dli, toiliti, cuirfear é né { ar an eolas faoin gceart agdid a dhéanamh i gcoinne na sonraf a fuarthas 6n
imscrada clinicidil a dsdid.

Airteagal 69
Cdaiteamh as damdiste

1. Airitheoidh na Ballstiit go mbeidh cérais ctitimh i gcrich le haghaidh damdiste ar bith a bhain d’dbhar a tharla
toisc go raibh sé rannphdirteach in imscridid clinicidil a rinneadh ar a chrioch agus go mbeidh an ctiteamh sin
i bhfoirm drachais, rathaiochta, né socrti comhchostil atd comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspéir agus
atd iomchui do nddir agus d'fhairsinge an riosca.

2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir leas as an gcéras dd dtagraitear i mir 1 san fhoirm is iomchuf
don Bhallstdt ina ndéantar an t-imscrada.

Airteagal 70
Iarratas ar imscriduithe clinicidgla

1. Cuirfidh urraitheoir imscrddaithe chlinicidil iarratas faoi bhrdid an Bhallstdit n6 na mBallstit ina mbeidh an t-
imscrada le déanamh (dd dtagraitear do(ibh) chun criche an Airteagal seo mar “Ballstdt lena mbaineann”), agus an
doiciméadacht dd dtagraitear i gCaibidil II dTarscribhinn XV ag gabhdil leis, agus is trid an gcéras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 73 a chuirfear faoi bhrdid é.

Cuirfear an t-iarratas isteach tri bhithin an céras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73, lena nginfear uimhir
aitheantais aonair uile-Aontais don imscridi clinicitil sin a Gsdidfear le haghaidh gach cumarsdide dbhartha i ndail leis
an imscrada clinicidil sin. Laistigh de 10 14 tar éis d6 an t-iarratas a fhdil, tabharfaidh an Ballstdt lena mbaineann fégra
don urraitheoir maidir le cibé acu an dtagann an t-imscrida clinicidil laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus
maidir lena bhfuil sainchomhad an iarratais comhldnaithe i gcomhréir le Caibidil I d’Tarscribhinn XV.
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2. Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athrt a tharlafonn maidir leis an doiciméadacht d4 dtagraitear i gCaibidil
II d'Tarscribhinn XV, déanfaidh an t-urraitheoir na sonrai dbhartha sa chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73
a nuashonrd, agus beidh an t-athrd sin ar an doiciméadacht so-aitheanta. Tabharfar f6gra don Bhallstdt lena mbaineann
maidir leis an nuashonra sin tr{ bhithin an chérais leictreonaigh sin.

3. Igcas ina gcinnfidh an Ballstdt lena mbaineann nach dtagann an t-imscrddd clinicidil a ndearnadh iarratas ina leith
faoi raon feidhme an Rialachdin seo nd nach bhfuil sainchomhad an iarratais comhldnaithe, cuirfidh sé an t-urraitheoir
ar an eolas faoin méid sin agus socréidh sé teorainn ama arb é 10 14 ar a mhéad { don urraitheoir chun bardil
a thabhairt né chun an t-iarratas a chomhldna tri bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 73.
Féadfaidh an Ballstat lena mbaineann sineadh ama a chur leis an tréimhse sin le 20 14 ar a mhéad, i gcds inarb iomchui.

I gcds nach bhfuil bardlacha soldthraithe ag an urraitheoir né ndr chomhldnaigh an turraitheoir an t-iarratas n teorainn
ama dd dtagraitear sa chéad fhombhir, measfar go bhfuil an t-iarratas dulta i 1éig. I gcds ina measfaidh an t-urraitheoir go
dtagann an t-iarratas faoi raon feidhme an Rialachdin agus/n6 go bhfuil sé comhldnaithe ach go measann an Ballstdt lena
mbaineann nach bhfuil, measfar an t-arratas a bheith didltaithe. Déanfaidh an Ballstit lena mbaineann fordil do néds
imeachta achomhairc i dtaca le ditltd den sort sin.

Tabharfaidh an Ballstat lena mbaineann fégra don urraitheoir, laistigh de chiig 14 tar éis d6 na bartlacha né an fhaisnéis
iarrtha bhreise a fhéil, 4 rd cibé acu an meastar go dtagann an t-imscrida clinicidil faoi raon feidhme an Rialachdin seo
agus an bhfuil an t-iarratas comhldnaithe.

4. Ina theannta sin, féadfaidh an Ballstdt lena mbaineann ctig 14 breise a chur leis an tréimhse dd dtagraitear i mir 1
agus i mir 3.

5. Chun criocha na Caibidle seo, is é dita bailiochtaithe an iarratais an ddta a dtugtar fogra don urraitheoir
i gcomhréir le mir 1 né mir 3. I gcds nach dtabharfar fégra don urraitheoir, is € 14 deiridh na dtréimhsi dd dtagraitear
i mir 1, 1 mir 3 agus i mir 4 faoi seach an data bailiochtaithe.

6. Le linn na tréimhse ina ndéanfar an iarraidh a mheasind, féadfaidh an Ballstdt faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir. Déanfar imeacht in éag na tréimhse a leagtar sios i bpointe (b) de mhir 7 a thionrai 6 dhdta na chéad iarrata
go bhfaighfear an fhaisnéis bhreise.

7. Féadfaidh an t-urraitheoir an t-imscradd clinicitil a thost sna ctinsi seo a leanas:

(a) i gcas feisti imscradaitheacha in aicme I né i gcds feisti neamh-ionracha in aicme Ila agus in aicme IIb, mura
sonraitear a mhalairt leis an dli ndisitinta, direach tar éis dhata bailiochtaithe an iarratais de bhun mhir 5, agus ar
choinnioll nach ndearna an coiste eitice innitil sa Bhallstdit lena mbaineann tuairim dhidltach maidir leis an
imscrada clinicitil, atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine a thabhairt faoin dli ndisitnta;

(b) i gcds feisti imscridaitheacha seachas na cinn sin déd dtagraitear i bpointe (a), a luaithe a bheidh fégra tugtha ag an
mBallstdt lena mbaineann don urraitheoir faoina tdard, agus ar choinnioll nach ndearna an coiste eitice sa Bhallst4t
lena mbaineann tuairim dhidltach maidir leis an imscridid clinicidil, atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine
a thabhairt faoin dlf ndisitinta. Tabharfaidh an Ballstdt fégra don urraitheoir maidir leis an ddart laistigh de 45 14 tar
éis an ddta bailiochtaithe dd dtagraitear i mir 5. Féadfaidh an Ballstit sineadh ama de 20 14 breise a chur leis an
tréimhse sin chun dul i gcomhairle le saineolaithe.

8.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 lena
leasaitear, i bhfianaise dul chun cinn teicnitil agus forbairti rialdla domhanda, na ceanglais a leagtar sios i gCaibidil II
d'Tarscribhinn XV.

9. Dfhonn a dirithit go gcuirfear i bhfeidhm go haonfhoirmeach na ceanglais a leagtar sios i gCaibidil II
dTarscribhinn XV, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is gd chun saincheisteanna
a bhaineann le léiriti éagstil agus le cur i bhfeidhm praiticiil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 71

An meastnd a dhéanfaidh na Ballstdit

1. Airitheoidh na Ballstdit nach mbeidh coinbhleachtaf leasa ag na daoine a dhéanann bailiochtd agus meastnd ar an
iarratas, n6 a dhéanfaidh cinneadh ina leith, go mbeidh siad neamhspledch ar an urraitheoir, ar na himscradaitheoiri atd
rannphdirteach agus ar na daoine nddirtha né dlitheanacha atd ag maoiniti an imscridaithe chlinicitiil, agus go mbeidh
siad saor 6 aon tionchar michuf eile chomh maith.
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2. Airitheoidh na Ballstdit go ndéanfaidh lion réastinach daoine, a bhfuil na céiliochtai agus an téithi is g4 acu mar
ghriipa, an meastinii go comhphdirteach.

3. Déanfaidh na Ballstdit measind an mbeidh an t-imscridd clinicitiil deartha ar bhealach go mbeidh bonn cirt, tar
éis foslaghdd riosca, leis na rioscai ionchasacha a bheidh fagtha d’dbhair né do thrit daoine, nuair a mheastar iad
i bhfianaise na sochar clinicitil a mbeifi ag stil leo. Scriidéidh siad an méid seo a leanas go hdirithe, agus na SCanna is
infheidhme nd, nuair a bheidh siad 4 n-Gsdid ag an urraitheoir, na caighdedin chomhchuibhithe is infheidhme 4 gcur san
direamh acu,:

(a) an léirii go gcomhliontar, leis an bhfeiste imscridaitheach/na feisti imscridaitheacha, na ceanglais ghineardlta
sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin imscridd clinicidil agus,
maidir leis na gnéithe sin, an ndearnadh gach réamhchiram chun sldinte agus sdbhdilteacht na n-dbhar don
imscrada a chosaint. Cuimsionn sé sin, i gcds inarb iomchui, dearbht maidir le tdstdil na sabhdilteachta teicnitla
agus bitheolaiche agus meastéireacht réamhchlinicitil;

(b) an dtugtar tuairisc sna caighdedin chomhchuibhithe ar na réitigh ioslaghdaithe riosca a d'Gsdid an t-urraitheoir agus,
sna cdsanna sin nach n-usdidfidh an t-urraitheoir caighdedin chomhchuibhithe, an amhlaidh atd an leibhéal cosanta
coibhéiseach leis na caighdedin chomhchuibhithe;

(c) ian bhfuil na bearta atd beartaithe maidir leis an bhfeiste imscriidaitheach a shuitedil, a chur i seirbhis agus
a chothabhdil go sdbhdilte;

(d) iontaofacht agus stéinseacht na sonrai a ghintear san imscriidd clinicitiil, agus cur chuige staidrimh, dearadh an
imscriidaithe agus gnéithe modheolaiocha, lena n-diritear samplamhéid, comparadéir agus criochphointi, 4 gcur san
direambh;

(e) cibé an gcomhliontar ceanglais larscribhinn XV;

(f) i gcds feisti le haghaidh Gsdid steiridiil, fianaise maidir le bailiochtti an mhonaréra né faisnéis maidir le nésanna
imeachta steirilithe athriochtaithe agus aimriditi na ndsanna imeachta atd le déanamh ag an suiomh imscridaithe;

(g) léiriti maidir le sabhdilteacht, cdiliocht agus usdideacht aon chomhphdirteanna de bhuntis daonna né ainmhioch, né
substainti, a d'fhéadfai a mheas gur tdirgi {ocshldinte iad i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE.

4.  Didalt6idh na Ballstdit do cheadd an imscradaithe chlinicitil, mds rud é:

(a) gur neamhchombhldnaithe f6s atd sainchomhad an iarratais a tiolacadh de bhun Airteagal 70(1);

(b) nach bhfreagraitear, leis an bhfeiste leighis né leis na doiciméid a tiolacadh, go héirithe an plean don imscriadi agus
bréisitir an imscridaitheora, don eolas eolafoch is déanai, agus nach bhfuil an t-imscrada clinicidil, go hdirithe,
oiriinach chun fianaise a chur ar fdil maidir le sdbhdilteacht, saintréithe feidhmiochta né tairbhe na feiste i leith
dbhair né othair,

(c) nach gcomhlionfar ceanglais Airteagal 62, nd

(d) gur didltach a bheidh aon mheastnd a dhéanfar faoi mhir 3.

Déanfaidh na Ballstdit sin fordil do nds imeachta achombhairc i dtaca le diGltd de bhun na chéad fhombhire.

Airteagal 72
Mar a dhéanfar imscradia cliniciail

1. Airitheoidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir go ndéanfar an t-imscrddd clinicitil i gcomhréir le plean
formheasta an imscradaithe chliniciail.

2. Chun a dirithi go ndéanfar cearta, sdbhdilteacht agus dea-bhail na n-dbhar a chosaint, agus go ndéanfar an
t-imscrada clinicitil i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo, diritheoidh an t-urraitheoir go ndéanfar faireachdn
leordhéthanach ar an gcaoi a ndéantar imscriidii clinicitil. Is é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl an
fhaireachdin ar bhonn meastnaithe a chuirfidh saintréithe ar fad an imscradaithe chlinicitil san direamh, lena n-diritear
na nithe seo a leanas:

(a) cuspdir agus modheolafocht an imscriidaithe chlinicitil; agus

(b) an méid a imionn an idirghabhdil 6 ghnathchleachtas cliniciuil.
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3. Déanfaidh an t-urraitheoir n6 an t-imscridaitheoir, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis ar fad a bhaineann le
himscrida clinicitil a thaifeadadh, a phroisedil, a ldimhsedil agus a stordil ar bhealach inar féidir { a thuairiscit, a léirit
agus a fhiorti go beacht agus rdndacht taifid agus shonrai pearsanta na n-dbhar a choinnedil faoi chosaint i gcomhréir
leis an dli is infheidhme maidir le cosaint sonrai pearsanta.

4. Cuirfear bearta teicnitila agus eagraiochttla iomchui chun feidhme chun faisnéis agus sonrai pearsanta arna
bproéisedil a chosaint ar rochtain, nochtadh, scaipeadh, athrd, né scriosadh né cailleadh timpisteach neamhddaraithe né
neamhdhleathach, go hdirithe i gcds ina mbainfidh an phroéisedil le haistrit thar lionra.

5. Déanfaidh na Ballstdit initichadh, ar leibhéal iomchui, ar ldithredn né ldithredin imscridaithe le seicedil go bhfuil na
himscriduithe clinicidla 4 ndéanamh i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo agus leis an bplean formheasta don
imscrada.

6. Déanfaidh an t-urraitheoir nés imeachta a bhunii do chdsanna éigeandila, lena mbeifear in ann na feisti
a tsdideadh san imscrddd a shainaithint ldithreach agus, i gcds inar gd sin, a aisghairm ldithreach.

Airteagal 73
Céras leictreonach maidir le himscraduithe clinicidla

1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstdit, céras leictreonach a bhund, a bhainistit agus a chothabhdil:

(@ chun na huimhreacha aitheantais aonair a chrutht le haghaidh imscriduithe cliniciila dd dtagraitear in
Airteagal 70(1);

(b) a tsdidfear mar phointe iontrdla chun gach iarratas ar imscridd clinicitil né gach fégra fathu a thiolacadh da
dtagraitear in Airteagal 70, Airteagal 74, Airteagal 75 agus Airteagal 78 agus le haghaidh aon sonrai eile
a thiolacadh né a phroisedil sa chomhthéacs sin;

(c) chun faisnéis a mhalarti maidir le himscriduithe clinicitila i gcomhréir leis an Rialachdn seo idir na Ballstdit agus
idir iad agus an Coimisitin lena n-diritear an malartd faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 70 agus Airteagal 76;

(d) le haghaidh faisnéis a bheidh le soldthar ag an urraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 77, lena n-diritear an tuarascdil
ar an imscrada clinicitil agus an achoimre a bheidh ag gabhdil 1éi mar a cheanglaitear i mir 5 den Airteagal sin;

(e) chun tuairisc a thabhairt ar tharluithe diobhdlacha tromchuiseacha agus ar easpai ar fheisti agus le haghaidh
nuashonruithe gaolmhara dé dtagraitear in Airteagal 80.

2. Agus an céras leictreonach dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo & bhund, diritheoidh an Coimisitin go mbeidh
sé idir-inoibritheach le bunachar sonrai AE le haghaidh trialacha clinicitila ar thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag daoine
a bunaiodh i gcomhréir le hAirteagal 81 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint an hEorpa agus 6n
gCombhairle (') a mhéid a bhaineann le himscrada clinicitil ar fheisti atd comhcheangailte le triail chlinicitil faoin
Rialachdn sin.

3. An thaisnéis d4 dtagraitear i bpointe (c) de mhir 1, ni bheidh s ar fdil ach do na Ballstdit agus don Choimisiiin
amhdin. Beidh an fhaisnéis dd dtagraitear sna pointi eile den mhir sin inrochtana don phobal, mura rud é, maidir leis an
bhfaisnéis sin uile né maidir le cuid di, go mbeidh bonn cirt le rndacht na faisnéise, ar aon cheann de na forais seo
a leanas:

(a) chun sonrai pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001;
(b) chun faisnéis rinda trachtdla a chosaint, go hdirithe i mbréisidr na n-imscridaitheoiri, go hdirithe tr{ aird a thabhairt
ar stddas an mheastinaithe comhréireachta ar an bhfeiste, mura rud é go bhfuil leas sdraitheach poibli ann i dtaca le

nochtadh;

(c) chun maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstit n6 na Ballstdit lena mbaineann an
t-imscrada clinicidil.

4. Ni bheidh sonrai pearsanta ar bith de chuid dbhar ar fail don phobal

5. Beidh comhéadan usdideoir{ an choérais leictreonaigh dd dtagraitear i mir 1 ar fdil i ngach ceann de theangacha
oifigitila an Aontais.

() Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le trialacha clinicidla ar
thdirgi focshldinte lena n-tsdid ag an duine, agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/20/CE (IO L 158, 27.5.2014, Ich. 1).
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Airteagal 74
Imscriiduithe cliniciila maidir le feisti a bhfuil an mharcdil CE orthu

1. I gcds ina bhfuil imscradd clinicitil le déanamh chun meastini breise a dhéanamh, laistigh de raon feidhme na
criche a beartaiodh di, ar fheiste a bhfuil an mharcdil CE uirthi cheana féin i gcomhréir le hAirteagal 20(1), (“imscrada
MLCI"), agus i gcds ina mbeadh i geeist leis an imscradd dbhair a chur faoi réir gndthaimh de bhreis orthu siid
a dhéantar faoi ghnathdhélai tsdide na feiste agus gur gndthaimh ionracha n6 gndthaimh a mbeadh ualach breise i gceist
leo iad, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do na Ballstdit lena mbaineann 30 14 ar a laghad sula dtoséidh sé, tri bhithin
an chorais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 73. Cuirfidh an t-urraitheoir an doiciméadacht dd dtagraitear
i gCaibidil 1I dTarscribhinn XV isteach leis an bhfégra. Beidh feidhm ag pointi (b) go (k) agus pointe (m)
d’Airteagal 62(4), Airteagal 75, Airteagal 76, Airteagal 77, Airteagal 80(5) agus fordlacha dbhartha larscribhinn XV
maidir le himscriaduithe MLCL

2. 1 gcds ina bhfuil imscridd clinicidil le déanamh chun measint a dhéanamh, lasmuigh de raon feidhme na criche
a beartaiodh di, ar fheiste a bhfuil an mharcdil CE uirthi cheana féin i gcomhréir le hAirteagal 20(1), beidh feidhm ag
Airteagail 62 go 81.

Airteagal 75
Modhnuithe substaintidla ar imscraduithe clinicidla

1. Ma td sé ar intinn ag urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar imscrada clinicidil ar costil go mbeidh tionchar
substaintiGil acu ar shdbhdilteacht, ar shldinte né ar chearta na n-dbhar don imscridi né ar stdinseacht né ar
iontaofacht na sonrai clinicitla a ghinfear san imscridd, tabharfaidh sé fogra, laistigh de sheachtain, trid an gcéras
leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73, don Bhallstdit né do na Ballstdit ina bhfuil an t-imscradd clinicidil 4
dhéanamh, né inambeid hsé le déanamh faoi na ctiseanna até leis na modhnuithe sin agus a bhfuil i gceist leo. Cuirfidh
an t-urraitheoir leagan nuashonraithe den doiciméadacht dbhartha dd dtagraitear i gCaibidil II d’larscribhinn XV isteach
leis an bhfdgra. Beidh na hathruithe ar an doiciméadacht dbhartha so-aitheanta.

2. Déanfaidh an Ballstit measind ar aon mhodhnd substaintitil ar an imscriida clinicidil i gcomhréir leis an nés
imeachta a leagtar sfos in Airteagal 71.

3. Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe dé dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme 38 14 ar a luaithe tar éis an
thogra da dtagraitear sa mhir sin, ach amhdin:

(@) mad td fogra tugtha ag an mBallstdt ina bhfuil an t-imscradu clinicitil 4 dhéanamh n6 le déanamh don urraitheoir go
bhfuil sé ag didltd ar bhonn na bhfords d4 dtagraitear in Airteagal 71(4) n6 ar bhonn forais a bhaineann leis an
tsldinte phoibli, sabhdilteacht né sldinte an dbhair n6 an tsdideora, leis an mbeartas poibli, n6

(b) md td tuairim dhidltach maidir leis an modhnd substaintitil ar an imscridi clinicidil eisithe ag coiste eitice sa
Bhallstdt sin, atd baili, i gcomhréir leis an dli ndisitinta, don Bhallstdt ina iomldine.

4. Féadfaidh an Ballstdt (né na Ballstdit) lena mbaineann sineadh ama de seacht 14 breise a chur leis an tréimhse dd
dtagraitear i mir 3 chun dul i gcomhairle le saineolaithe.

Airteagal 76
Bearta ceartaitheacha atd le déanamh ag na Ballstdit agus an malartd faisnéise idir na Ballstdit

1. 1 gcés ina mbeidh forais a bhfuil tdar maith leo ag Ballstdt ina bhfuil imscradd clinicitil 4 dhéanamh né le
déanamh lena mheas nach bhfuiltear ag comhlionadh na gceanglas a leagtar sios sa Rialachdn seo a thuilleadh, féadfaidh
sé aon cheann de na bearta seo a leanas a dhéanamh ar a chrioch:

(a) an t-Gdarti don imscrida cliniciil a chilghairm;

(b) an t-imscradi clinicidil a chur ar fionrai n6 a fhoirceannadh;

(c) a cheangal ar an urraitheoir aon ghné den imscriidi chlinicitil a mhodhni.

2. Sula nglacfaidh an Ballstdt lena mbaineann aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1, iarrfaidh sé ar an

urraitheoir n6 ar an imscridaitheoir, né orthu beirt, a dtuairim a thabhairt, ach amhdin nuair is gd gniomhafocht
a dhéanamh ldithreach. Déanfar an tuairim sin a sheachadadh laistigh de sheacht 1.
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3. I gcds ina ndearna Ballstdt beart dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo né inar dhitltaigh sé d'imscradd cliniciuil,
né inar thug an t-urraitheoir fogra dé go rabhthas le himscridd clinicitil ar chdiseanna sabhdilteachta a fhoirceannadh
go luath, cuirfidh an Ballstdt sin an cinneadh comhfhreagrach agus na forais atd leis in iGl do gach Ballstdt agus don
Choimisitin trf Gsdid a bhaint as an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73.

4. I gcés ina ndéanfaidh an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstat cinneadh, cuirfear an
thaisnéis sin ar fdil do na Ballstdit uile agus don Choimisitin trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73.

Airteagal 77

Faisnéis 6n urraitheoir tar éis imscradii clinicigil a bheith déanta né i gcds ina gcuirfear stad
sealadach né deireadh luath leis an imscridi

1. Md stad an t-urraitheoir imscradi clinicitil go sealadach né ma chuir sé deireadh luath leis, cuirfidh sé in itl don
Bhallstdt inar cuireadh stad sealadach né deireadh luath leis an imscrada cliniciil sin, laistigh de 15 14, trid an gcéras
leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73, gur cuireadh stad sealadach né deireadh luath leis an imscradd, agus
mineoidh sé na ctiiseanna a bhi leis. I gcds inar chuir an t-urraitheoir stad sealadach né deireadh luath leis an imscriuda,
cuirfidh sé an méid sin in idl, laistigh de 24 uair an chloig, do na Ballstdit go léir ina bhfuil an t-imscriidd clinicidil sin 4
dhéanambh.

2. Measfar go mbeidh deireadh le himscrada clinicidil trith a dtabharfaidh an t-dbhar deireanach cuairt don uair
dheireanach mura rud € go leagtar sios sa phlean don imscriidi clinicitil pointe ama eile chun na criche sin.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt ina raibh imscridd clinicitil 4 dhéanamh maidir le deireadh
a bheith curtha leis an imscridd clinicidil sin sa Bhallstdt sin. Tabharfar an fégra sin laistigh de 15 14 6 thagann deireadh
leis an imscrada clinicitil i ndail leis an mBallstét sin.

4. M4 dhéantar imscrddd i nfos mé nd Ballstdt amhdin, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt ina raibh
an t-imscridd clinicidil sin 4 dhéanamh maidir le deireadh a bheith curtha leis an imscridii clinicidil sna Ballstdit go 1éir.
Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 14 6 thagann deireadh leis an imscradi clinicitil.

5. Beag beann ar a dtiocfaidh as an imscradd clinicitil, laistigh de bhliain amhdin 6 thagann deireadh leis an
imscrada clinicitil né laistigh de thri mhi 6 chuirtear deireadh luath né stad sealadach leis, déanfaidh an t-urraitheoir
tuarascdil ar an imscradi clinicidil amhail dd dtagraitear i Roinn 2.8 de Chaibidil I agus i Roinn 7 de Chaibidil III
d’larscribhinn XV a chur faoi bhrdid na mBallstdt ina raibh imscradd clinicidil 4 dhéanambh.

Beidh ag gabhdil leis an tuarascdil ar an imscradd clinicitil achoimre a chuirfear i ldthair i dtéarmai atd intuigthe go
héasca don dusdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste. Déanfaidh an t-urraitheoir an tuarascdil agus an achoimre
a thiolacadh trf bhithin an chérais leictreonaigh d4 dtagraitear in Airteagal 73.

Mis rud ¢, ar chdiseanna eolafocha, nach féidir an tuarascdil ar an imscridd clinicitil a thiolacadh laistigh de bhliain
amhdin 6 thagann deireadh leis an imscradd, tiolacfar { a luaithe agus a bheidh si ar féil. I gcds den sért sin, sonréfar sa
phlean don imscridd clinicitil déd dtagraitear i Roinn 3 de Chaibidil I d’larscribhinn XV cén uair a bheidh torthai an
imscriidaithe chlinicitil ar féil, maille le bonn cirt.

6.  Eiseoidh an Coimisitin treoirlinte maidir le hinneachar agus struchtir na hachoimre ar an tuarascail ar an imscridd
clinicitil.

Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisitin treoirlinte a eisitint maidir le sonrai loma a fhormdidit agus a roinnt,
i gcdsanna ina gcinnfidh an t-urraitheoir sonrai loma a roinnt ar bhonn deonach. Leis na treoirlinte sin, féadfar leas
a bhaint, mar bhunds, as treoirlinte atd ann cheana, agus iad a oiritind, nuair is féidir, chun sonraf loma a roinnt i réimse
na n-imscriduithe clinicidla.

7. An achoimre agus an tuarascdil ar an imscradd clinicitil dd dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, beidh siad ar fail
go poibli trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73, ar a dhéanai nuair a chldréfar an ftheiste i gcomhréir
le hAirteagal 29 agus sula gcuirfear ar an margadh {. I gcdsanna ina gcuirfear deireadh luath né stad sealadach leis an
imscrada clinicidil, tiocfaidh an achoimre agus an tuarascdil chun bheith inrochtana don phobal direach tar éis
a dtiolactha.

Mura gclaréfar an fheiste i gcomhréir le hAirteagal 29 laistigh de bhliain amhdin tar éis don tuarascdil agus don
achoimre a bheith curtha isteach sa chéras leictreonach de bhun mhir 5 den Airteagal seo, beidh siad inrochtana don
phobal ag an bpointe ama sin.
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Airteagal 78
Nos imeachta comhordaithe measiinaithe le haghaidh imscrdduithe clinicidla

1.  Ag baint dsdide as an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73, féadfaidh urraitheoir imscradaithe
chlinicitil atd le déanamh i nios mé nd Ballstdt amhdin iarratas aonair a thiolacadh, chun criche Airteagal 70, a sheolfar
ar aghaidh go leictreonach, nuair a thaightear é, chuig na Ballstdit go léir ina ndéanfar an t-imscridd cliniciuil.

2. Molfaidh an t-urraitheoir, san iarratas aonair dd dtagraitear i mir 1, go bhfeidhmeoidh ceann de na Ballstdit ina
mbeidh an t-imscradd clinicigil 4 dhéanamh mar Bhallstdit comhorddchdin. Tiocfaidh na Ballstdit ina mbeidh an
t-imscrada clinicidil 4 dhéanamh ar chomhaontd, laistigh de shé 14 6n dita a dtiolacfar an t-iarratas, faoin r6l mar
Bhallstdt comhordichdin a bheith 4 ghlacadh ag ceann amhdin acu. Mura dtiocfaidh siad ar chomhaont faoi Bhallstt
combhorduchdin, is é an Ballstdt comhordiichdin atd molta ag an urraitheoir a ghlacfaidh an rdl sin..

3. Faoi threoir an Bhallstdit comhordichdin dd dtagraitear i mir 2, déanfaidh na Ballstdit lena mbaineann comhorda
ar a measund ar an farratas, go hdirithe ar an doiciméadacht dd dtagraitear i gCaibidil I d'Tarscribhinn XV.

Mar sin féin, déanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann meastnu ar leithligh, i gcomhréir le hAirteagal 70(1) go (5), ar
chomhldine na doiciméadachta dé dtagraitear i Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil II d'Tarscribhinn XV.

4. Maidir le doiciméadacht seachas an doiciméadacht sin dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 3, déanfaidh an
Ballstdit comhordiichdin an méid seo a leanas:

(a) laistigh de shé 14 tar éis d6 an t-iarratas aonair a fhdil, fégra a thabhairt don urraitheoir gurb eisean an Ballstat
comhordichdin (“déta na fogartha”);

(b) chun an t-iarratas a bhailiochtd, cuirfidh sé san direamh breithnithe ar bith a chuir Ballstét ar bith lena mbaineann
isteach laistigh de seacht 14 6 dhdta na f6gartha;

(c) laistigh de 10 14 6 dhdta na fégartha, a mheas an dtagann an t-imscridi clinicitil laistigh de raon feidhme an
Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas comhldnaithe, agus tabharfaidh sé fégra don urraitheoir dd réir. Beidh
feidhm ag Airteagal 70(1) agus (3) go (5) maidir leis an mBallstdit comhordiichdin i ndéil leis an meastnd sin.;

(d) torthai a mheastnaithe féin a bhunt i ndréacht-tuarascdil mheastnaithe a tharchuirfear laistigh de 26 14 tar éis an
dita bailiochtaithe chuig na Ballstdit lena mbaineann. Faoi 14 38 tar éis an dita bailiochtaithe, tarchuirfidh na
Ballstdit eile lena mbaineann a dtuairim{ agus a moltai faoin dréacht-tuarascdil mheastinaithe chuig an mBallstat
comhordichdin mar aon leis an mbuniarratas, agus cuirfidh an Ballstdt na tuairim{ agus na moltaf sin san direamh
go cui sa bhailchriochnti a dhéanfar ar an tuarascdil mheastinaithe deiridh, a tharchuirfear laistigh de 45 14 tar éis an
déta bailiochtaithe chuig an urraitheoir agus chuig na Ballstdit eile lena mbaineann.

Cuirfidh na Ballstdit eile lena mbaineann an tuarascdil mheastnaithe deiridh san direamh agus cinneadh 4 dhéanamh acu
maidir le hiarratas an urraitheora i gcomhréir le hAirteagal 70(7).

5. Maidir leis an measind ar an doiciméadacht dé dtagraitear sa dara fomhir de mhir (3), féadfaidh gach Ballstt lena
mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir, an t-aon uair amhdin. Déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis
bhreise a iarradh a thiolacadh laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstdt lena mbaineann, ar tréimhse {
nach rachaidh thar 12 14 6n trith a bhfaighfear an iarraidh. Cuirfear ar fionrai, de bhun phointe (d) de mhir 4, dul in éag
an spriocdhdta dheiridh 6 dhata na hiarrata go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise faighte.

6. I gcis feistl in aicme IIb agus in aicme III, féadfaidh an Ballstit comhorddachdin freisin sineadh 50 14 breise a chur
leis na tréimhsi d4 dtagraitear i mir 4, chun dul i gcombhairle le saineolaithe.

7. Féadfaidh an Coimisitin, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na nésanna imeachta agus na scdlai ama le
haghaidh meastinuithe comhordaithe a shonrt tuilleadh, a chuirfidh na Ballstdit san direamh agus cinneadh 4 dhéanamh
acu maidir le hiarratas an urraitheora. Féadfar na nésanna imeachta agus na scdlai ama le haghaidh meastnuithe
comhordaithe i gcds modhnuithe substaintiila de bhun mhir 12 den Airteagal seo a leagan amach freisin
i ngniomhartha cur chun feidhme den sért sin, i gcds tarluithe diobhdlacha a thuairiscid de bhun Airteagal 80(4) agus
i gcds imscriiduithe clinicidla ar thdirgi comhcheangail idir feisti leighis agus tdirgi {ocshldinte, i gcds ina mbionn na
tdirgi sin faoi mheasini comhreathach de thriail chlinicitil faoi Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in
Airteagal 114(3).

8. I gcds inarb { concliid an Bhallstdit comhordichdin maidir le réimse an mheastinaithe chomhordaithe go bhfuil
stiradh an imscradaithe chlinicitil inghlactha n6 inghlactha md chomhliontar coinniollacha sonracha, measfar gurb { an
choncliiid sin concliiid na mBallstit uile lena mbaineann freisin.
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D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh an Ballstdit lena mbaineann easaontd le concltid an Bhallstdit
comhordichdin maidir le réimse an mheastinaithe chomhordaithe, ach amhdin ar na forais seo a leanas:

(a) nuair a mheastar d6 go bhfdgfadh rannphdirtiocht in imscrida clinicitil an dbhair le cdiredil ar chéiliocht nios isle
nd na cdiredla a fhaightear sa ghndthchleachtas clinicitil sa Bhallstdt sin lena mbaineann;

(b) séra ar an dli ndisitinta; n6

(c) breithnithe maidir le sdbhdilteacht na n-dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna dtiolacadh faoi
phointe (b) de mhir 4.

I gcds ina n-easaontddh ceann amhdin de na Ballstdit lena mbaineann leis an gconcliiid ar bhonn an dara fomhir den
mhir seo, déanfaidh sé, trid an gcodras leictreonach sin dd dtagraitear in Airteagal 73, an t-easaontas maille le réasind
mionsonraithe a chur in il don Choimisitin, do na Ballstdit eile uile lena mbaineann agus don urraitheoir.

9.  Igcds inarb { concldid an Bhallstdit comhordichdin maidir le réimse an mheastnaithe chomhordaithe nach bhfuil
an t-imscrida clinicitil inghlactha, measfar gurb 1 concliiid na mBallstat uile lena mbaineann an choncldid sin.

10. Diualt6éidh Ballstit lena mbaineann imscradd clinicitil a ddard méd easaontajonn sé le concldid an Bhallstdit
comhordiichdin maidir le haon fhoras dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 8, né md fheictear dé, ar fhorais chui-
réastinaithe, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 1I
dTarscribhinn XV 4 gcomhlionadh né mds iomchui, i gcds ina bhfuil tuairim dhidltach eisithe ag coiste eitice maidir leis
an imscradi clinicitil sin atd baili, i gcomhréir leis an dli ndisiinta, don Bhallstdt ina iomldine. Déanfaidh an Ballstdt sin
fordil do nds imeachta achombhairc i dtaca le ditltt den sort sin.

11.  Tabharfaidh gach Ballstdt lena mbaineann fégra don urraitheoir trid an gcéras leictreonach sin dé dtagraitear in
Airteagal 73 maidir le cibé an bhfuil an t-imscrida clinicitiil tidaraithe, an bhfuil sé ddaraithe faoi réir coinniollacha, né
ar didltaiodh don tdard. Tabharfar an fégra trf aon chinneadh amhdin laistigh de chdig 14 6 tharchuirfidh an Ballstat
comhordtchdin an tuarascdil mheastnaithe deiridh de bhun phointe (d) de mhir 4. T gcds ina bhfuil ddard d'imscrada
clinicitil faoi réir coinniollacha, ni mér, de réir nddir na gcoinniollacha sin, nach féidir iad a chomhlionadh ag am an
udaraithe sin.

12.  Tabharfar fégra do na Ballstdit lena mbaineann maidir le modhnuithe substaintitla ar bith amhail dd dtagraitear
in Airteagal 75 ag baint Gsaid as an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 73. Seolfar aon mheastind maidir le
forais a bheith ann chun easaontd, amhail dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 8 den Airteagal seo, faoi threoir an
Bhallstait comhorduchdin, cé is moite de mhodhnuithe substaintitla a bhaineann le Ranna 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4
de Chaibidil II d’Tarscribhinn XV, a ndéanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann meastind ar leithligh orthu.

13.  Tabharfaidh an Coimisitn tacaiocht riarachdin don Bhallstdit comhordichdin chun a chiiraimi faoin gCaibidil seo
a chur i gerich.

14.  Beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar amach san Airteagal seo, go dti an 27 Bealtaine 2027, maidir leis na
Ballstdit sin lena mbaineann a d’aontaigh go gcuirfeadh siad € i bhfeidhm agus maidir leo sitid amhdin. I ndiaidh an 27
Bealtaine 2027, ceanglo6far ar na Ballstdit go 1éir an nés imeachta sin a chur i bhfeidhm

Airteagal 79

Athbhreithniti ar an nds imeachta comhordaithe measinaithe

Déanfaidh an Coimisidn, faoin 27 Bealtaine 2026, tuarascdil maidir leis an taithi a fhaightear 6 chur i bhfeidhm
Airteagal 78 a chur faoi bhrdid Pharlaimint na hEorpa agus na Combhairle agus, mds gd, athbhreithnit ar Airteagal 78
(14) agus ar phointe (h) d’Airteagal 123(3) a mholadh.

Airteagal 80

Tarluithe diobhdlacha a tharlaionn i rith imscrdduithe clinicidla a thaifeadadh agus a thuairiscii

1. Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomldn orthu seo a leanas go léir:

(a) tarlti diobhdlach ar bith de chinedl a shainaithnitear sa phlean don imscrddd clinicitil mar tharld atd rithdbhachtach
maidir le meastéireacht a dhéanambh ar thorthai an imscridaithe chlinicidil sin;

(b) tarli diobhélach tromchdiseach ar bith;
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(c) easpa ar bith ar fheiste a bhféadfadh tarlti diobhélach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi murach gur tégadh
gniomhaiocht iomchui, murach go ndearnadh idirghabhdil n6é murach gur maith mar a tharla;

(d) torthai nua ar bith maidir le haon tarlti d4 dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c).

2. Tuairisceoidh an t-urraitheoir, gan mhoill, trf mhedn an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 73 do gach
Ballstat ina bhfuil imscrdada clinicitil 4 dhéanamh ma tharlaionn aon cheann diobh seo a leanas:

(a) tarld diobhalach tromchdiseach ar bith a bhfuil gaolmhaireacht chiise aige leis an bhfeiste imscriidaitheach, leis an
gcomparad6ir né leis an nés imeachta imscrddaithe nd i geds ina bhféadfadh gaolmhaireacht chiiise den sért sin
a bheith ann go réastinach;

(b) easpa ar bith ar fheiste a bhféadfadh tarlti diobhélach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi murach gur tégadh
gniomhaiocht iomchui, murach go ndearnadh idirghabhdil n6é murach gur maith mar a tharla;

(c) torthai nua ar bith maidir le haon tarlti dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b).

Cuirfear tromchdis an tarlaithe san direamh maidir leis an tréimhse chun tuairiscitt a dhéanamh. Més g4, chun tuairiscit
trathail a dirithid, féadfaidh an t-urraitheoir tuarascdil tosaigh atd neamhiomldn a thiolacadh agus tuarascdil iomlan ina
dhiaidh sin.

Arna iarraidh sin d’aon Bhallstdt ina bhfuil an t-imscradd clinicitil 4 dhéanamh, déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis
go léir d4 dtagraitear i mir 1 a chur ar fail.

3. Tuairisceoidh an t-urraitheoir freisin do na Ballstdit lena mbaineann ina bhfuil an t-imscrada clinicitil & dhéanambh,
tri mhedn an chorais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 73, aon tarld dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo
a tharla i dtrit tiortha ina bhfuil imscridd clinicitil 4 dhéanamh faoin bplean céanna don imscrada clinicitil agus an
ceann a bhfuil feidhm aige i leith imscriidaithe chlinicitil a chumhdaitear faoin Rialachédn seo.

4. I gcas imscradaithe chlinicitil ar bhain an t-urraitheoir Gsdid as an iarratas aonair dd dtagraitear in Airteagal 78 ina
leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon tarlt amhail dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ag baint tsdid as an gcoras
leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 73. Nuair a gheofar {, cuirfear an tuarascdil seo ar aghaidh go leictreonach chuig
gach Ballstat ina bhfuil an t-imscriadd clinicitil & dhéanamh.

Faoi threoir an Bhallstdit comhordichdin d4 dtagraitear in Airteagal 78(2), déanfaidh na Ballstdit comhordd ar
a measunu ar tharluithe diobhdlacha tromchiiiseacha agus ar easpai ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an t-imscridi
clinicitil a mhodhnd a chur ar fionrai né a fhoirceannadh né an t-tidarti don imscrudi clinicidil sin a chilghairm.

Ni dhéanfaidh an mhir seo difear do chearta na mBallstit eile a meastdireacht féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh
i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun sldinte an phobail agus sdbhdilteacht othar a dirithiti. Coinneofar an Ballstdt
comhordiichdin agus an Coimisitin ar an eolas maidir le toradh aon mheastéireachta den sért sin agus maidir le glacadh
aon bhearta den sért sin.

5. I gcés imscriduithe MLCI déd dtagraitear in Airteagal 74(1), beidh feidhm ag na fordlacha maidir le haireachas
a leagtar sfos in Airteagal 87 go hAirteagal 90 agus sna gniomhartha a ghlactar de bhun Airteagail 91 in ionad an
Airteagail seo.

6. Dainneoin mhir 5, beidh feidhm ag an Airteagal seo i gcds gur cruthaiodh gaolmhaireacht chiise idir an tarla
diobhdlach tromchuiseach agus nds imeachta an imscriidaithe a chuaigh roimhe.

Airteagal 81
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe nds
imeachta is gd a bhunt chun an Chaibidil seo a chur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe maidir le hiarratas a dhéanamh ar imscriduithe clinicitla agus meastina
a dhéanamh orthu ambhail d4 dtagraitear in Airteagal 70 agus Airteagal 78, agus catagéiri n gripai feisti sonracha 4
n-direambh;

(b) feidhmit an choérais leictreonaigh déd dtagraitear in Airteagal 73;

(c) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe maidir le fogra a thabhairt faoi imscraduithe MLCI amhail dd dtagraitear
in Airteagal 74(1), agus faoi mhodhnuithe substaintitila ina dhiaidh sin dd dtagraitear in Airteagal 75;

(d) malarta faisnéise i measc na mBallstdt amhail dd dtagraitear in Airteagal 76;
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(e) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhdlacha tromchiiseacha agus easpai ar fheisti
a thuairiscit amhail d4 dtagraitear in Airteagal 80;

(f) na hamlinte chun tarluithe diobhdlacha tromchuiseacha agus easpai ar ftheisti a thuairiscid, agus tromchdis an
tarlaithe atd le tuairisciti, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 80, 4 hdireamh;

(@) le cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas maidir leis an bhfianaise chlinicitil né na sonrai clinicidla, is gd chun
a thaispedint gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
Tarscribhinn I

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 82
Ceanglais maidir le himscriduithe clinicidla eile

1. Beidh imscriduithe clinicitla, nach ndéantar de bhun na gcrioch a liostaitear in Airteagal 62(1), faoi réir fhordlacha
Airteagal 62 (2) agus (3), phointi (b), (c), (d), (f), (h), agus () d’Airteagal 62(4) agus Airteagal 62(6).

2. D'thonn cearta, sabhdilteacht, dinit agus leas na n-dbhar don imscridd a chosaint mar aon le hiontaofacht eolaioch
agus eiticitil imscriduithe clinicitla neamhthrdchtdla nach ndéantar chun aon cheann de na criocha a liostaitear in
Airteagal 62(1), saineoidh gach Ballstit aon cheanglais bhreise maidir le himscraduithe den sért sin, de réir mar is
iomchui do gach Ballstdt lena mbaineann.

CAIBIDIL VII
FAIREACHAS IARMHARGAIDH, AIREACHAS AGUS FAIREACHAS MARGAIDH

ROINN 1

Faireachas iarmhargaidh
Airteagal 83
Coras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra

1. I dtaca le gach feiste, déanfaidh na monardir{ céras faireachais iarmhargaidh a phleandil, a bhund, a dhoiciméads,
a chur chun feidhme, a choinnedil agus a nuashonrd, ar bhealach a bheidh comhréireach le haicme an riosca agus
comhoiriinach do chinedl na feiste. Beidh an céras sin ina chuid thdbhachtach de chéras bainistithe cdiliochta an
mhonardra dd dtagraitear in Airteagal 10(9).

2. Beidh an céras faireachais iarmhargaidh oiritinach chun sonrai dbhartha maidir le céiliocht, feidhmiocht agus
sabhdilteacht feiste le linn a saolré a bhailiti, a thaifeadadh agus chun anailis a dhéanamh orthu go gniomhach agus go
cérasach, chun teacht ar na concldidi riachtanacha agus chun aon ghniomh coisctheach agus ceartaitheach a chinneadh,
a chur chun feidhme agus faireachdn a dhéanambh air.

3. Usdidfear na sonrai a bhailitear tri chéras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra go hdirithe chun an méid
a leanas a dhéanamh:

(a) an cinneadh maidir le tairbhe-riosca a nuashonrii agus feabhas a chur ar an mbainisti riosca, amhail dd dtagraitear
i gCaibidil I d’Tarscribhinn [;

(b) nuashonrti a dhéanamh ar an bhfaisnéis faoin dearadh agus faoin monarti, ar na treoracha le haghaidh tsdide agus
ar an lipéady;

(c) an mheastéireacht chlinicitil a nuashonrg;
(d) an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus chlinicitiil dd dtagraitear in Airteagal 32 a nuashonri;

(e) le go sainaithneofar na riachtanais maidir le gniomh coisctheach, gniomh ceartaitheach n6 gniomh ceartaitheach um
shabhailteacht allamuigh;

(f) le go sainaithneofar roghanna chun intsdidteacht, feidhmiocht agus sdbhdilteacht na feiste a theabhst;
(g) i gcds inarb dbhartha, chun cur le faireachas iarmhargaidh ar fheisti eile; agus
(h) chun treochtai a bhrath agus a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 88.

Déanfar an doiciméadacht theicnitil a nuashonrt dé réir.
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4. Mds rud ¢ agus faireachas iarmhargaidh ar sidl, go sainaithneofar go bhfuil gd le gniomh coisctheach né
ceartaitheach, n6 an dé cheann araon, cuirfidh an monaréir na bearta iomchui chun feidhme agus cuirfidh sé na
hidardis innidla lena mbaineann, agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht dd dtugtar fogra, ar an eolas ina leith.
I gcds ina sainaithneofar teagmhas tromchdiseach né ina geuirfear gniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh
chun feidhme, tuairisceofar sin i gcomhréir le hAirteagal 87.

Airteagal 84
Plean faireachais iarmhargaidh

Beidh an céras faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 83 bunaithe ar phlean faireachais iarmhargaidh, agus
leagtar ceanglais an phlean sin amach i Roinn 1.1 dlarscribhinn III. T gcds feist{ nach feist{ saincheaptha iad, beidh an
plean faireachais iarmhargaidh ina chuid den doiciméadacht theicnidil a shonraitear in Iarscribhinn IL

Airteagal 85
Plean faireachais iarmhargaidh

Monardiri feisti atd in aicme I, ullmhéidh siad tuarascdil faireachais iarmhargaidh lena ndéanfar achoimre ar thorthai
agus ar choncldidi na n-anailisi a rinneadh ar shonraf an fhaireachais iarmhargaidh a bailiodh mar thoradh ar an bplean
faireachais iarmhargaidh d4 dtagraitear in Airteagal 84 in éineacht le réastinaiocht agus cur sios ar aon ghniomhaiocht
choisctheach agus cheartaitheach a dhéantar. Déanfar an tuarascdil a nuashonrti nuair is gé agus cuirfear ar fdil don
tdards innitil { arna iarraidh sin.

Airteagal 86
Tuarascdil thréimhsitil nuashonraithe sibhdilteachta

1. Monardiri feist{ in aicme Ila, in aicme IIb agus in aicme III, ullmhdidh siad tuarascdil thréimhsitil nuashonraithe
sabhdilteachta (“TTNS”) le haghaidh gach feiste agus i gcds inarb dbhartha le haghaidh gach catagdir né gach gripa feisti
lena ndéanfar achoimre ar thorthai agus ar choncliidi na n-anailisi a rinneadh ar shonrai an fhaireachais iarmhargaidh
a bailiodh mar thoradh ar an bplean faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 84 in éineacht le réasinaiocht
agus cur sios ar aon ghniomhaiocht choisctheach agus cheartaitheach a dhéantar. Le linn shaolré na feiste lena
mbaineann, leagfar amach an méid seo a leanas in TTNS:

(a) concldidi an chinnidh maidir le tairbhe-riosca;
(b) na priomhthorthai MLCL; agus

(c) lion dhiolachdin na bhfeisti agus meastdireacht ar mhéid agus shaintréithe eile an daonra a tsdideann an fheiste
agus, i gcds inarb indéanta, miniciocht dsdide na feiste.

Déanfaidh monardiri feisti in aicme IIb agus in aicme III TTNS a nuashonrti agus ar bhonn bliantdil ar a laghad. C¢ is
moite d'fheisti saincheaptha, beidh TTNS, mar chuid den doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear in Iarscribhinn II
agus III.

Déanfaidh monardiri feisti in aicme Ila TTNS a nuashonrt nuair is g4 agus ar a laghad gach dhd bhliain. Cé is moite
d'theist{ saincheaptha, beidh TTNS, mar chuid den doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear in Iarscribhinn IT agus III.

I gcds feisti saincheaptha, beidh TTNS mar chuid den doiciméadacht déd dtagraitear i Roinn 2 d’Tarscribhinn XIL

2. I gcas feisti in aicme III nd feist{ so-ionchlannaithe, cuirfidh monaréiri TTNSanna faoi bhrdid an chomhlachta dd
dtugtar fogra tri bhithin an chorais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 92, ar comhlacht é atd bainteach leis an
meastni comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 52. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra athbhreithniti ar an
tuarascdil agus cuirfidh sé a mheastnd, ina mbeidh sonrai maidir le haon ghniomh a rinneadh, isteach sa choras
leictreonach sin. Beidh TTNSanna den sért sin agus an mheastéireacht 6n gcomhlacht déd dtugtar fogra ar fail d’tdarais
innidla trid an gcéras leictreonach sin.

3. I gcds feisti seachas na feist{ sin dd dtagraitear i mir 2, cuirfidh monaréiri TTNSanna ar fil don chomhlacht d4
dtugtar fogra atd bainteach leis an meastini comhréireachta agus, arna iarraidh sin, d'ddardis innidla.
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ROINN 2

Aireachas
Airteagal 87

Teagmbhais thromchiiiseacha a thuairiscid agus gniomhaiochtai cheartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh

1. Déanfaidh monardiri feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh an Aontais, seachas feist{ imscridaitheacha, na nithe seo
a leanas a thuairisciti chuig na huddrais innidla dbhartha trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear ini gcomhréir le
hAirteagal 92(5) agus (7):

(a) aon teagmhas tromchuiseach i nddil le feisti a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, seachas fo-éifeachtaf
a bhfuiltear ag suil leo agus a dhéantar a dhoiciméadii go soiléir san fhaisnéis faoin tdirge agus a dhéantar
a chainniochtd sa doiciméadacht theicnitil agus atd faoi réir an tuairiscithe ar threochtai de bhun Airteagal 88;

(b) aon ghniomh um shabhdilteacht allamuigh i ndail le feisti a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, lena n-diritear
aon ghniomh ceartaitheach um shdbhailteacht allamuigh arna dhéanambh i dtriii tir i dtaca le feiste a chuirtear ar fail
go dleathach ar mhargadh an Aontais freisin, mura bhfuil an chdis atd leis an ngniomh ceartaitheach um
shébhdilteacht allamuigh teoranta don fheiste a chuirtear ar fail sa tria tir.

Is trid an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 92 a chuirfear isteach na tuarascilacha.

2. Mar riail ghineardlta, cuirfear tromchiis an teagmhais san direamh maidir leis an tréimhse chun tuairisci
a dhéanamh da dtagraitear i mir 1.

3. Tabharfaidh monardiri tuairisc maidir le teagmhas tromchdiseach ar bith amhail d4 dtagraitear i bpointe (a) de
mhir 1 a luaithe a shuifidh siad an ghaolmhaireacht chdise idir an teagmhas sin agus a bhfeiste né direach tar éis déibh
fail amach go bhféadfadh, le réastin, gaolmhaireacht chiise den sért sin a bheith ann, agus tabharfaidh siad an tuairisc
sin laistigh de 15 ld ar a dhéana tar éis d6ibh fail amach faoin teagmhas.

4. Dainneoin mhir 3, i gcds bagairt thromchdiseach ar an tsldinte phoibli, solathréfar an tuairisc dd dtagraitear i mir
1 ldithreach, agus laistigh de 2 14 féilire ar a dhéanai tar éis don mhonardir fdil amach faoin mbagairt sin.

5. D'ainneoin mhir 3, i gcds bds n6 meath tromchuiseach gan choinne ar shldinte duine, cuirfear an tuairisc sin ar fail
ldithreach tar éis don mhonar6ir gaolmhaireacht chiise a shuiomh né a luaithe atd drochamhras air go bhfuil
gaolmhaireacht chuise idir an fheiste agus an teagmhas tromchdiseach, trath nach déanai nd 10 14 féilire tar éis an déta
ar a dtagann an monardir ar an eolas faoin teagmhas tromchuiseach.

6. Mas ga é chun tuairisciti trathdil a dirithid, féadfaidh an monaréir réamhthuarascdil atd neamhiomlan a thiolacadh
agus tuarascdil deiridh iomldn ina dhiaidh sin.

7. Mas rud é, tar éis d6 fail amach faoi theagmhas a bhféadfai tuairisc a thabhairt faoi, go bhfuil an monaréir f6s in
ambhras faoi ar teagmhas tromchtiiseach é a d’théadfai a thuairiscid né nach bhféadfai, tiolacfaidh sé tuairisc, mar sin
féin, laistigh den tréimhse ama a éilitear i gcomhréir le mir 2 go mir 5.

8. Ach amhdin i gcds prdinne, mds gd don mhonardir gniomh ceartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh
a dhéanamh ldithreach, tabharfaidh an monaréir, gan aon mhoill mhichui, tuairisc ar an ngniomh ceartaitheach um
shabhailteacht allamuigh dé dtagraitear i bpointe (b) de mhir 1 sula rachaidh sé i mbun an ghnimh cheartaithigh sin um
shabhailteacht allamuigh.

9. I gcds teagmhais thromchuiseacha chomhchostla a tharlaionn a bhaineann leis an bhfeiste chéanna né leis an
gcinedl céanna feiste, ar sainaithniodh an bhunchiis atd leo né ar cuireadh gniomh ceartaitheach um shdbhdilteacht
allamuigh chun feidhme ina leith né i gcds gur teagmbhais choitianta iad agus doiciméadd maith déanta orthu, féadfaidh
an monardir tuarascilacha achoimre tréimhsitila a chur ar fdil in ionad tuarascdlacha teagmbhais thromchdisigh aonair, ar
choinnioll gur chomhaontaigh an t-Gidards innitil comhordichdin da dtagraitear in Airteagal 89(9), i gcomhar leis na
hidardis innitila d4 dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 92(8), leis an monardir maidir le formdid, dbhar agus miniciocht
an tuairiscithe achomair thréimhsitil. I gcds ina dtagraitear d’tdards innitil aonair i bpointi (a) agus (b) d’Airteagal 92(8),
féadfaidh an monardir tuarascdlacha achoimre tréimhsitila a sholdthar tar éis toili a thdil 6n ddards innidil sin.

10.  Déanfaidh na Ballstdit na bearta iomchui, amhail feachtais spriocdhirithe faisnéise a eagri, chun gairmithe ctraim
sldinte, usdideoir{ agus othair a spreagadh agus a chumasii chun fégra a thabhairt chuig na hddardis inniila faoi na
teagmhais thromchtiiseacha amhrasta dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1.

Déanfaidh na hidardis innidla tuarascélacha a fhaigheann siad 6 ghairmithe ctiraim sldinte, 6 tsdideoir{ agus 6 othair
a thaifeadadh go ldrnach ar leibhéal ndisitinta.



74

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 5.5.2017

11. I gcds ina bhfaighidh tdards innitil de chuid Ballstdit tuarascdlacha den sort sin faoi theagmhais thromchuiseacha
amhrasta dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1 6 ghairmithe ctraim sldinte, ¢ tsdideoiri n6 6 othair, déanfaidh sé na
bearta is g4 chun a dirithid go gcuirfear monar6ir na feiste lena mbaineann ar an eolas i dtaobh an teagmhais
thromchuisigh amhrasta gan mhoill.

[ gcds ina meastar do mhonaréir na feiste lena mbaineann gur teagmhas tromchiiseach é an teagmhas, cuirfidh sé
tuarascdil faoin teagmhas tromchdaiseach sin ar féil i gcomhréir le mir 2 go mir 5 den Airteagal seo d’tidards innidil an
Bhallstdit inar tharla an teagmhas tromchuiseach agus glacfaidh sé bearta leantacha iomchui i gcomhréir le hAirteagal
89.

[ gcds ina meastar do mhonardir na feiste lena mbaineann nach teagmhas tromchuiseach é an teagmhas né gur fo-
éifeacht neamh-inmhianaithe a mbeifi ag sdil 1éi é a bheidh cumhdaithe leis an tuairisciti treochtai i gcomhréir le
hAirteagal 88, tabharfaidh sé rditeas minitchdin. Mura n-aontaionn an t-tdards innitil le concldid an rditis minidchdin,
féadfaidh sé a cheangal ar an monardir tuarascdil a thabhairt i gcomhréir le mireanna 1 go 5 den Airteagal seo agus
a cheangal air a dirithiti go ndéanfar beart leantach iomchui i gcomhréir le hAirteagal 89.

Airteagal 88
Treochtai a thuairiscii

1.  Tuairisceoidh monardiri tri bhithin an chorais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 92 aon mhéadd, a bhfuil
tdbhacht staitisticitil ag baint leis, ar mhiniciocht né ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchiiseacha iad né ar tho-
éifeachtal neamh-inmhianaithe a bhfuil stil leo iad agus a d'fhéadfadh tionchar suntasach a imirt ar an anailis tairbhe-
riosca déd dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d’larscribhinn I agus a raibh n6 a bhféadfadh go mbeadh rioscai do
shldinte n6 do shdbhdilteacht othar, Usdideoiri né daoine eile mar thoradh orthu agus atd do-ghlactha nuair a mheastar
os coinne na sochar atd beartaithe iad. Déanfar an méadi suntasach a shufomh tri chompardid a dhéanamh le
miniciocht intuartha né le déine intuartha teagmhas den sort sin i dtaca leis an bhfeiste né na catagdire feiste né an
ghripa feist{ i gceist, le linn tréimhse shonrach mar a shonraitear sa doiciméadacht theicnitil agus san fhaisnéis faoin
tdirge.

Sonréidh an monardir, sa phlean faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 84, an bealach a mbainisteofar na
teagmhais dd dtagraitear sa chéad thomhir agus an mhodheolaiocht a tsdidtear chun aon mhéadt atd suntasach 6
thaobh staidrimh de, ar mhiniciocht né ar dhéine teagmhas den sért sin a chinneadh, agus saineoidh sé ann freisin an
tréimhse bhreathnéireachta.

2. Féadfaidh na hddardis innidla measdinuithe dd gcuid féin a dhéanamh maidir leis na tuarascalacha treochtai dd
dtagraitear 1 mir 1 agus féadfaidh siad a cheangal ar an monardir bearta iomchui a ghlacadh i gcomhréir leis an
Rialachdn seo chun a dirithiti go ndéanfar an tsldinte phoibli agus sdbhdilteacht na n-othar a chosaint. Tabharfaidh gach
tdards innitil fégra don Choimisitn, do na hidardis innidla eile agus don chombhlacht dd dtugtar fégra a deisigh an
deimhnid, faoi thorthai meastnaithe den sért sin agus cuirfidh sé in itl déibh gur glacadh bearta den soért sin.

Airteagal 89

Anailis ar theagmhais thromchiiseacha agus ar ghniomhaiochtai cheartaitheacha um shdbhdilteacht
allamuigh

1. Nuair a thuairisceofar teagmhas tromchdiseach de bhun Airteagal 87(1), déanfaidh an monaréir, gan mhoill, na
himscriduithe is gd i ar an teagmhas tromchtiseach agus ar na feist{ lena mbaineann. Aireofar leis sin meastind riosca ar
an teagmhas agus ar an ngniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh, agus na critéir amhail d4d dtagraitear i mir
3 den Airteagal seo 4 gcur san direamh de réir mar is iomchui.

Oibreoidh an monardir i gcomhar leis na hidardis innidla agus mds dbhartha leis an gcomhlacht lena mbaineann da
dtugtar fogra le linn na n-imscriduithe dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus ni dhéanfaidh sé aon imscradd ina
n-athréfar an fheiste n6 sampla den bhaisc lena mbaineann ar bhealach a dhéanfadh difear do mheastéireacht ar bith
a dhéanfai ina dhiaidh sin maidir le ctiseanna an teagmhais, gan fgra a thabhairt ar dtis do na hadardis innitila go
ndéanfaidh sé amhlaidh.

2. Déanfaidh na Ballstdit na bearta is gd chun a dirithiG go ndéanfaidh a n-tidards innitil meastdireacht go ldrnach ar
an leibhéal ndisitinta, in éineacht leis an monaréir mds féidir, agus, mds dbhartha, leis an gcomhlacht lena mbaineann dd
dtugtar fogra, ar aon fhaisnéis maidir le teagmhas tromchuiseach a tharla ar a gcrioch né maidir le gniomh ceartaitheach
um shdbhdilteacht allamuigh a rinneadh né atd le déanamh ar a gcrioch, a chuirtear in iGl déibh i gcomhréir le
hAirteagal 87.
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3. I gcomhthéacs an mheastnaithe dd dtagraitear i mir 2, déanfaidh an t-tidards innitil, meastéireacht ar na rioscai
a ghabhann leis an teagmhas tromchdiseach atd tuairiscithe agus ar aon ghniomhaiocht cheartaitheach ghaolmhar um
shabhdilteacht allamuigh, ag cur san direamh cosaint na sldinte poibli agus critéar amhail ctisiocht na faidhbe,
inbhraiteacht na faidhbe agus an dochulacht go dtarl6idh si arfs, miniciocht na hidsdide a bhaintear as an bhfeiste, an
déchilacht go ndéanfar dochar go direach né go hindireach, déine an dochair sin, sochar clinicitil na feiste, na
hisdideoiri ar d6ibh a beartaiodh an fheiste agus na huasdideoiri a d’théadfadh 1 a Gsdid, agus an pobal dd mbaineann.
Déanfaidh an t-idards innitil meastoireacht freisin ar leordhéthanacht an ghnimh cheartaithigh um shdbhailteacht
allamuigh atd 4 bheartdi né atd déanta ag an monaréir agus ar an ngd le haon ghniomh cheartaitheach eile agus an
cinedl gnimh a bheadh ann, agus aird ar leith 4 tabhairt ar phrionsabal na bunsabhailteachta atd in Iarscribhinn L

Arna iarraidh sin don tdards innitil, cuirfidh monaréiri na doiciméid uile atd riachtanach don mheastnd riosca ar féil.

4.  Déanfaidh an t-tdards innitil faireachdn ar imscrddd an mhonaréra i dtaobh teagmhas tromchuiseach. Mas g4,
féadfaidh ddards innidil idiragairt in imscridd an mhonaréra né féadfaidh sé imscrid neamhspledch a thionscnamh.

5. Tri bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 92, cuirfidh an monaréir tuarascdil chriochnaitheach
ar fail don tdarés innidil ina leagfar amach na torthai a d’eascair as an imscridi. Leagfar sios concldidi sa tuarascdil agus
mds dbhartha léireofar na gniomhaiochtai ceartaitheacha até le glacadh.

6. I gcds feisti dd dtagraitear sa chéad fhomhir d’Airteagal 1(8) agus ina bhféadfadh an teagmhas tromchdiseach né an
gniomh ceartaitheach um shébhdilteacht allamuigh a bheith bainteach le substaint a measfai gur tdirge focshldinte { dd
mbeadh si in usdid ar leithligh, déanfaidh tdards innitil na meastireachta né an t-tdards innitiil comhordiichdin
dé dtagraitear i mir 9 den Airteagal seo an t-Udards innidil sin n6 EMA a chur ar an eolas, de réir mar is iomchui, ag
brath ar c¢é acu a thug an tuairim eolafoch faoi Airteagal 52(9) aidir leis an substaint sin i dtaca leis an teagmhas sin
tromchdiseach sin né an an ghniomhaiocht cheartaitheach allamuigh.

I gcds feisti atd cumhdaithe ag an Rialachan seo i gcomhréir le pointe (g) d’Airteagal 1(6) agus i gcds ina bhféadfadh an
teagmhas tromchiiseach né an gniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh a bheith bainteach le diorthaigh
fiochdn né ceall de bhunts daonna a tsdideadh chun an fheiste a mhonarti, agus i gcds feist{ a thagann faoin Rialachdn
seo de bhun Airteagal 1(10), déanfaidh an t-Gdards innitil né an t-idards innidil comhordtchdin, dd dtagraitear i mir 9
den Airteagal seo, an t-Gdards innitil maidir le fiochdin agus cealla de bhuntis daonna a ndeachaigh an comhlacht da
dtugtar fogra i gcomhairle leis i gcomhréir leis d’Airteagal 52(10), a chur ar an eolas.

7. Tar éis d6 an mheastbireacht a dhéanamh i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh ddards innitil na
meastoireachta, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 92, na hidardis innidla eile a chur ar an eolas, gan
mhoill, i dtaobh an ghnimh cheartaithigh atd décomanta né atd 4 bhearti ag an monardir né atd 4 cheangal air chun an
riosca go dtarl6idh an teagmhas tromchdiseach aris a laghdii a oiread is féidir, lena n-diritear faisnéis faoi na tarluithe ba
bhun leis agus faoi thoradh an mheastinaithe.

8.  Airitheoidh an monaréir go gcuirfear faisnéis faoin ngniomh ceartaitheach um shabhdilteacht allamuigh ar na stile
gan mhoill d'Gsdideoiri na feiste lena mbaineann tri bhithin fogra sdbhdilteachta allamuigh. Beidh an fogra sdbhdilteachta
allamuigh scriofa i dteanga oifigitil né i dteangacha oifigitila de chuid an Aontais de réir mar a chinnfidh an Ballstdt ina
ndéantar an gniomh ceartaitheach um shdbhailteacht allamuigh. Ach amhdin i gcdsanna prainne, cuirfear dbhar an
dréachtthdgra sdbhdilteachta allamuigh faoi bhrdid tdards innitil na meastdireachta nd, sna cdsanna dd dtagraitear
i mir 9, faoi bhrdid an ddardis innidil comhorddchdin, le gur féidir leo a mbardlacha a thabhairt. Ach amhdin mé ta
bonn cirt cui leis de thoradh an chdis atd i mBallstt aonair, beidh inneachar an fhdgra sébhdilteachta allamuigh
comhsheasmhach sna Ballstdit ar fad.

Leis an bhfégra sdbhdilteachta allamuigh, beifear in ann an fheiste né na feisti atd i gceist a shainaithint go cruinn, go
héirithe trf na SFUanna dbhartha a direamh agus, SFUanna eile, agus beifear in ann freisin an monaréir a rinne an
gniomh ceartaitheach um shébhdilteacht allamuigh a shainaithint go cruinn, go hdirithe trflUAC an mhonaréra a direamh
mds rud é gur eisiodh é cheana. Mineofar go soiléir san fhdgra sdbhdilteachta allamuigh na ctiiseanna atd leis an
ngniomh ceartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh ag tagairt don fheiste né don mhitheidhm agus na rioscai
gaolmhara atd ann d'othair, d'dsdideoiri n6 do dhaoine eile, gan maold ar thuairisc leibhéal na rioscai sin, agus cuirfear
in idl go soiléir na gniomhaiochtai go léir a bheidh le déanamh ag na hisaideoiri.

lontrélfaidh an monardir an fogra sdbhdilteachta allamuigh sa choras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 92 agus
beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfégra trid an gcéras sin.

9. Beidh pdirt ghnfomhach ag na hidardis innidla i nés imeachta chun na meastnaithe a dhéanfaidh siad dad
dtagraitear i mir 3 a chomhordd sna cdsanna seo a leanas:

(@) 1 geds ina mbeidh ddar imni ann faoi theagmhas tromchdiseach ar leith né faoi chnuasach de theagmhais
thromchuiseacha a bhaineann leis an bhfeiste chéanna né leis an gcinedl céanna feiste de chuid an mhonaréra
chéanna i nios mo6 nd aon Bhallstat amhdin;
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(b) i gcds ina mbeidh oiriinacht gnimh cheartaithigh um shabhailteacht allamuigh i gceist, ar gniomhaiocht ¢
a bheartaionn monaréir a dhéanamh i nios mé nd Ballstdt amhdin.

Cumhdoéfar an méid seo a leanas sa nds imeachta comhordaithe sin:
— tdaras innitil comhorddchdin a ainmnid, cds ar chds, i gcds inar gé sin;

— an proiseas meastnaithe comhordaithe a shainid, lena n-diritear ctiraimi agus freagrachtai an ddardis innitil
comhordiichdin agus rannphdirtiocht tidards innitil eile.

Ach amhdin mé4 chomhaontaionn na hadaréis innitla le chéile a mhalairt, is é Gdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil 4it
ghn6 chldraithe an mhonaréra a bheidh mar tGdards innidil comhorddchdin.

Cuirfidh an t-tidards innitiil comhordiichdin, an monaréir, na htdardis innitla eile agus an Coimisitin ar an eolas, trid an
gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 92, go bhfuil rél an tdardis comhordichdin glactha aige.

10.  Ni dhéanfaidh ainmniti an tdardis innitil comhordichdin difear do chearta na n-Gdards innidil eile a meastind
féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun an tsldinte phoibli a chosaint agus
sabhailteacht othar a dirithid. Coinneofar an t-Udards innitiil comhordiichdin agus an Coimisitin ar an eolas maidir le
toradh aon mheastinaithe den sért sin agus maidir le glacadh aon bheart den sért sin.

11.  Tabharfaidh an Coimisitin tacaiocht riarachdin don tdards innitiil comhordiichdin chun a chiraimi faoin gCaibidil
seo a chur i gerich.

Airteagal 90
Sonrai aireachais a anailisid

Cuirfidh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstdit, cérais agus proisis i bhfeidhm chun faireachdn gniomhach
a dhéanamh ar na sonraf atd ar fdil sa chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 92, d'thonn treochtai, patrtin né
an mharcdil { sna sonrai a shainaithint, lena bhféadfai rioscaf nua n6 dair nua imni sdbhdilteachta a nochtadh.

M4 shainaithnitear riosca nach rabhthas ar an eolas faoi roimhe né md athrafonn miniciocht riosca ionchasaigh go mér
agus go dochrach an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, tabharfaidh an t-dards innidil n6, més iomchui, an t-tidards
innitil comhorddchdin fégra don mhonardir, né nuair is infheidhme don ionadai tdaraithe, agus glacfaidh an monaréir
n6 an t-ionadai ddaraithe na gniomhaiochtai ceartaitheacha is gd ansin.

Airteagal 91
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitn, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus tar éis d6 dul i gcomhairle leis an GCFL, na
socruithe mionsonraithe agus na gnéithe nés imeachta is gd a ghlacadh chun Airteagal 85 go hAirteagal 90 agus
Airteagal 92 a chur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tiopeolafocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh i ndail le
feisti sonracha, né i nddil le catagéiri nd griipai feisti;

(b) teagmhais thromchuiseacha agus gniomaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh agus fograi
sabhdilteachta allamuigh a thuairiscii, agus tuarascdlacha achoimre tréimhsitla, tuarascdlacha faireachais
iarmhargaidh, TTNSanna agus tuarascdlacha maidir le treochtai 6 na monaréiri amhail dd dtagraitear in Airteagail
85, 86, 87, 88 agus 89, faoi seach, a chur ar fail;

(c) foirmeacha struchtirtha caighdednacha don tuairiscid leictreonach agus neamhleictreonach, lena n-diritear foirm
sonral fosta chun tuairisciti a bheith 4 dhéanamh ag gairmithe ctiraim sldinte, ag Gsdideoiri agus ag othair ar
theagmhais thromchuiseacha amhrasta;

(d) amlinte i gcomhair gniomafochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh a thuairisci, agus i gcomhair
tuarascdlacha achoimre tréimhsitla agus tuarascdlacha maidir le treochtai a bheidh le cur ar fdil ag na monardiri, ag
cur san direamh déine an teagmbhais atd le tuairiscid, amhail dd dtagraitear in Airteagal 87;

(e) foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartt idir Gdardis innitla, amhail dd dtagraitear in Airteagal 89;
(f) na ndsanna imeachta chun tdards innidil comhordiichdin a ainmnid; an prdiseas meastdireachta comhordaithe, lena
n-dirftear ctraim{ agus freagrachtai an ddardis innitil comhordiichdin agus rannphairtiocht ddards innitil eile sa

phrdiseas sin.

Déanfar na gnfomhartha cur chun feidhme d4 dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).
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Airteagal 92
Coras leictreonach maidir le aireachas agus faireachas iarmhargaidh

1. Déanfaidh an Coimisiin, i gcomhar leis na Ballstdit, céras leictreonach a chur ar bun agus a bhainistiti chun an
thaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phréisedil:

(a) na tuarascdlacha 6 mhonaréiri maidir le teagmhais thromchdiseacha agus gniomaiochtai ceartaitheacha um
shébhdilteacht allamuigh d4 dtagraitear in Airteagal 87(1) agus in Airteagal 89(5);

(b) na tuarascdlacha achoimre tréimhsitila 6 mhonaréir dé dtagraitear in Airteagal 87(9);
(c) na tuarasclacha 6 mhonaréiri maidir le treochtai dd dtagraitear in Airteagal 88;

(d) na TTNSanna dd dtagraitear in Airteagal 86;

() na fograi sabhdilteachta allamuigh 6 mhonardiri, dd dtagraitear in Airteagal 89(8);

(f) an fhaisnéis atd le malart idir tidardis innitila na mBallstdt agus idir na Ballstait féin agus an Coimisiin i gcomhréir
le hAirteagal 89(7) agus (9).

Aireofar sa chéras leictreonach sin naisc dbhartha chuig bunachar sonrai SFU.

2. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a chur ar féil trid an gcéras leictreonach d'udardis
innitila na mBallstit agus don Choimisitin. Beidh rochtain ag na comhlachtai dd dtugtar fégra ar an bhfaisnéis sin freisin
a mhéid a bhaineann si le feisti ar eisigh siad deimhniti ina leith i gcomhréir le hAirteagal 53.

3. Airitheoidh an Coimisitin go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe cdraim sldinte agus ag an bpobal ar an
gcoras leictreonach déd dtagraitear i mir 1.

4. Ar bhonn socruithe idir an Coimisitin agus tdardis innidla triG tiortha n6 eagrafochtal idirndisitinta, féadfaidh an
Coimisitin rochtain ar an gcéras leictreonach dé dtagraitear i mir 1 ar an leibhéal iomchui a thabhairt do na hadardis
innitla sin n6é do na heagraiochtai idirndisiinta sin. Beidh na socruithe sin bunaithe ar chdmhalartacht agus déanfar
forail iontu maidir le randacht agus cosaint sonrai a bheidh coibhéiseach leis na fordlacha is infheidhme san Aontas.

5. Na tuarascilacha faoi theagmhais thromchuiseacha dd dtagraitear i bpointe (a) d’Airteagal 87(1), déanfar iad
a tharchur go huathoibrioch, trith a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo,
chuig tidaras innitil an Bhallstdit inar tharla an teagmhas.

6. Na tuarascdlacha maidir le treochtai dd dtagraitear in Airteagal 88(1), déanfar iad a tharchur go huathoibrioch,
trath a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, chuig tGdards innitil an
Bhallstdit inar tharla na teagmbhais.

7. Déanfar na tuarascdlacha ar ghniomhalochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh dd dtagraitear
i bpointe (b) d’Airteagal 87(1) a tharchur go huathoibrioch, trith a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chuig tidardis innitila na mBallstat seo a leanas:

(a) na Ballstdit ina bhfuil an ghnfomhajocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh 4 dhéanamh né ina bhfuil sé le
déanamh;

(b) an Ballstdt ina bhfuil dit ghné chldraithe an mhonaroéra;
8.  Na tuarascdlacha achoimre tréimhsitla dd dtagraitear in Airteagal 87(9), déanfar iad a tharchur go huathoibrioch,
trath a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach dé dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, chuig na hddardis innitil seo

a leanas:

(a) tdards innitil an Bhallstdit n6 na mBallstit atd rannphdirteach sa nds imeachta comhordaithe i gcomhréir le
hAirteagal 89(9) agus a thdinig ar chomhaontd maidir leis an tuarascdil achoimre tréimhsitla;

(b) tGdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil it ghné chlaraithe an mhonaréra.
9. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 5 go dti mir 8 den Airteagal seo a tharchur go huathoibrioch, trith

a bhfaighfear i, trid an gcoras leictreonach déd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra
agus a d’eisigh an deimhnit don fheiste i dtracht i gcomhréir le hAirteagal 56.
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ROINN 3

Faireachas margaidh
Airteagal 93
Gniomhaiochtai faireachais margaidh

1. Déanfaidh na hddardis innitla seicedlacha iomchui ar shaintréithe comhréireachta agus ar theidhmiocht feisti lena
n-airitear, mds iomchui, athbhreithniti ar an doiciméadacht agus seicedlacha fisicidla né saotharlainne ar bhonn samplai
leordhéthanacha. Cuirfidh na hidardis innitla san direamh, go hdirithe, prionsabail sheanbhunaithe maidir le meastn
riosca agus bainistit riosca, sonrai aireachais agus geardin.

2. Dréachtdidh na hadardis innitla pleananna bliantila maidir le gniomhafochtai faireachais agus leithdhdilfidh siad
lion leordhéthanach acmhainni daonna dbhartha agus innitlachun dul i mbun na ngniomhafochtai sin, agus an cldr
Eorpach um fhaireachas margaidh a d’fhorbair an GCFL de bhun Airteagal 105 agus ctinsi dititila 4 gcur san direamh.

3. D’thonn na hoibleagdidi a leagtar sios i mir 1 a chomhlionadh, déanfaidh na hadardis innitla an méid seo a leanas:

(a) féadfaidh siad a cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha, inter alia, an doiciméadacht agus an fhaisnéis a chur ar féil is gd

chun gniomhaiochtai na n-Gidards a dhéanambh, agus, i gcds ina mbionn bonn cirt leis, chun na samplaf is gd dd
bhfeisti n6 rochtain ar na feisti a chur ar fdil saor in aisce; agus

(b) déanfaidh siad cigireachtai fogartha agus, mds gd, cigireachtal gan fogra ar ditreabh na n-oibreoiri eacnamaiocha,
agus freisin ar ditreabh solathréiri agus/né fochonraitheoiri, agus, i gcds inar gd, ar shaordidi na n-tsdideoir{
gairmidla.

4. Ullmhéidh na hddardis innitla achoimre bhliantiil ar thorthaf a ngniomhaiochtai faireachais agus cuirfidh siad ar
fail dadardis innidla eile iad trf bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 100.

5.  Féadfaidh na hadardis innidla feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha né feisti a fhalsaitear a choigistid,
a scriosadh no ar shli eile iad a thagdil i riocht nach n-oibreoidh siad, i gcds ina measann siad gur g sin ar mhaithe leis
an tsldinte phoibli a chosaint.

6.  Tar éis gach cigireachta a dhéanfar chun na gcrioch dd dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-Gdards innidil tuarascéil
a tharraingt suas ar thorthai na cigireachta maidir le comhlionadh na gceanglas dlithitil agus teicnidil is infheidhme
faoin Rialachdn seo. Leagfar amach sa tuarascdil aon ghniomhartha ceartaitheacha is g4 a dhéanamh.

7. Déanfaidh an t-tidaras innitiil a rinne an chigireacht inneachar na tuarascala dd dtagraitear i mir 6 den Airteagal
seo a chur in idl don oibreoir eacnamaioch a ndearnadh cigireacht air. Sula nglacfaidh sé an tuarascdil deiridh,
tabharfaidh an t-Gidards innidil deis don oibreoir eacnamaioch a ndearnadh cigireacht air bartlacha a thiolacadh. Déanfar
an tuarascdil chigireachta deiridh sin a iontrdil sa chéras leictreonach dd bhfordiltear in Airteagal 100.

8.  Déanfaidh na Ballstdit athbhreithnit agus meastnt ar fheidhmit a gcuid gniomhaiochtai um fhaireachas margaidh.
Déanfar athbhreithnithe agus meastnuithe den sért sin gach ceithre bliana ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar
aghaidh chuig na Ballstdit eile agus chuig an gCoimisiin. Tabharfaidh gach Ballstdt rochtain ar achoimre de na torthai
don phobal tr{ bhithin an chérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 100.

9.  Comhordéidh ddardis innitdla na mBallstdit a ngniomhaiochtai faireachais margaidh, comhoibreoidh siad agus
roinnfidh siad torthal na ngniomhaiochtai sin le chéile agus leis an gCoimisitin, chun fordil d'thaireachas
comhchuibhithe margaidh ar ardleibhéal sna Ballstdit go 1éir.

Més iomchui, tiocfaidh tdardis innitila na mBallstdit ar chomhaonti maidir le roinnt na hoibre, gniomhaiochtai
comhphdirteacha faireachais margaidh agus speisialil.

10. I gcés ina bhfuil nios mé nd ddards amhdin i mBallstat freagrach as faireachas margaidh agus as rialuithe ar
theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hadardis sin le chéile, tri fhaisnéis atd dbhartha dd rdl agus dd
bhfeidhmeanna a roinnt ar a chéile.

11. I gcas inarb iomchui, comhoibreoidh tdardis innitila na mBallstat le hiidardis innitla triti tiortha d'fhonn faisnéis
agus tacaiocht theicnitil a mhalart agus gniomhaiochtaf a chur chun cinn a bhaineann le faireachas margaidh.
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Airteagal 94

Meastéireacht ar fheisti a bhfuill amhras ann go bhféadfadh riosca doghlactha né
neamhchombhlionadh eile a bheith ag baint leo

I gcds ina mbeidh clis ag ddardis innitla Ballstdit, ar bhonn sonrai a fuarthas tri aireachas né tri ghniomhaiochtai
faireachais margaidh n6 ar bhonn faisnéis eile, a chreiditint go bhféadfadh feiste:

(a) riosca do-ghlactha a chrutht do shldinte né do shabhdilteacht othar, tsdideoirf n6 daoine eile, n6 do ghnéithe eile de
chosaint na sldinte poiblf; n6

(b) né mura gcomhlionann si ar bhealach eile na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo,

déanfaidh siad meastobireacht ar an bhfeiste sin lena gcumhdéfar na ceanglais go léir a leagtar sios sa Rialachdn seo
a bhaineann leis an riosca a bhaineann leis an bhfeiste, n6 le neamhchomhlionadh eile na feiste.

Combhoibreoidh na hoibreoirf eacnamaiocha dbhartha leis na hiidardis innidla.

Airteagal 95

An nés imeachta chun déiledil le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don
tsdbhdilteacht

1. I gcds ina geinnfidh na hadardis innidla, tar éis d6ibh meastéireacht a dhéanamh de bhun Airteagal 94, gur riosca
do-ghlactha an ftheiste do shldinte n6 do shébhdilteacht othar, tsdideoiri né daoine eile, n6 do ghnéithe eile de chosaint
na sldinte poibli, cuirfidh siad de cheangal gan mhoill ar mhonaréir na bhfeist{ lena mbaineann, ar a ionadai tidaraithe
agus ar na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha eile go léir gach gniomh ceartaitheach iomchui, agus a bhfuil bonn cirt cuf
leis, a dhéanambh, ionas go gcomhlionfaidh an fheiste ceanglais an Rialachdin seo i dtaca leis an riosca a bhaineann leis
an bhfeiste, ionas go srianfar ar bhealach atd i gcomhréir le cinedl an riosca, infhaighteacht na feiste ar an margadh,
chun infhaighteacht na feiste a chur faoi réir ceanglas sonrach, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh, né {
a aisghairm, laistigh de thréimhse réastnta a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in il don oibreoir eacnamaioch
dbhartha.

2.  Tabharfaidh na hidardis innidla fégra, gan mhoill, don Choimisitin, do na Ballstdit eile agus, i gcds inar eisiodh
deimhnid i gcomhréir le hAirteagal 56 don fheiste lena mbaineann, don chomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhniti sin, maidir le torthai na meastdireachta agus na ngniomhaiochtai a cheangail siad ar na hoibreoirf
eacnamaiocha a dhéanambh, tri bhithin an chérais leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 100.

3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamafocha amhail dd dtagraftear i mir 1, gan mhoill, go ndéanfar gach gniomh
ceartaitheach is iomchuf ar fud an Aontais maidir leis na feist{ ar fad lena mbaineann a chuir sé ar fdil ar an margadh.

4. 1 gcds nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch amhail dd dtagraitear i mir 1 gniomh ceartaitheach laistigh den
tréimhse dd dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hddardis innidla gach beart is iomchui chun infhaighteacht na feiste
a thoirmeasc né a shrianadh ar a margadh ndisidnta sidd, chun an ftheiste a tharraingt siar 6n margadh né chun {
a aisghairm.

Tabharfaidh na hadardis innidla fégra gan mhoill don Choimisiin, do na Ballstait eile agus don chomhlacht dd dtugtar
fogra amhail dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, maidir leis na bearta sin trf bhithin an chérais leictreonaigh dd
dtagraitear in Airteagal 100.

5. San fhogra dd dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile atd ar fdil, go hdirithe na sonrai is g4 chun an fheiste
neamhchomhliontach a shainaithint agus a riand, ionad tionscnaimh na feiste, cinedl agus ctiseanna an
neamhchomhlionta atd liomhnaithe agus an riosca a bhaineann leis, cineal agus fad na mbeart ndisitinta a rinneadh agus
na hargéint{ a léirigh an t-oibreoir eacnamaioch dbhartha.

6.  Cuirfidh Ballstdit, seachas an Ballstit atd ag tionscnamh an nds imeachta, an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an
eolas gan mhoill, trf bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraftear in Airteagal 100, maidir le haon fhaisnéis bhreise
dbhartha atd ar fdil acu a bhaineann le neamhchomhlionadh na feiste lena mbaineann agus maidir le haon bhearta
a ghlac siad i nddil leis an bhfeiste lena mbaineann.

Mé bhionn easaontas ann i dtaobh an bhirt ndisitnta ar tugadh fégra faoi, cuirfidh siad an Coimisitin agus na Ballstait
eile ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agéidi, tri bhithin an choérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 100.

7. Mds rud é laistigh de dhd mhi tar éis d6ibh an fogra déd dtagraitear i mir 4 a fthdil, nach ndéanann Ballstdt nd an
Coimisitin agbid maidir le haon bheart a ghlac Ballstdt, is é a mheasfar go bhfuil bonn cirt leis na bearta sin.
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Sa chés sin, diritheoidh na Ballstdit go léir go ndéanfar bearta sriantacha né toirmisc, atd comhfhreagrach agus iomchui,
gan mhoill, maidir leis an bhfeiste lena mbaineann, lena n-diritear infhaighteacht na feiste ar an margadh ndisitinta
a aistarraingt, a aisghairm né a theoranna.

Airteagal 96
An nds imeachta maidir le meastéireacht a dhéanamh ar bhearta ndisitnta ar leibhéal an Aontais

1. Mds rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis déibh an fégra dd dtagraitear in Airteagal 95(4) a théil, go ndéanann Ballstdt
agdidi i gcoinne beart a rinne Ballstdt eile, né mds rud é go measann an Coimisitin go bhfuil an beart contrirtha do dhli
an Aontais, déanfaidh an Coimisitin meastdireacht ar an mbeart ndisitnta sin, tar éis dul i gcomhairle leis na htdarais
innitla lena mbaineann, agus mds g4, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann. Ar bhonn thorthai na
meastéireachta sin, féadfaidh an Coimisitn a chinneadh, tr bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil bonn cirt
leis an mbeart ndisiinta né nach bhfuil. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an
nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).

2. I gcds ina meastar don Choimisitin go bhfuil bonn cirt leis an mbeart ndisiinta amhail dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, beidh feidhm ag an dara fomhir d’Airteagal 95(7). Md mheastar don Choimisitin nach bhfuil bonn cirt leis
an mbeart ndisitinta, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann an beart a tharraingt siar.

I gcds nach nglacann an Coimisitn cinneadh de bhun mhir 1 den Airteagal seo laistigh d’ocht mi tar éis d6 an fégra dd
dtagraitear in Airteagal 95(4) a fhail, measfar go mbeidh bonn cirt leis an mbeart ndisiinta.

3. Mis rud é go measann Ballstdt né an Coimisitin nach féidir an riosca a bhaineann le feiste don tsldinte agus do
tsabhdilteacht a mhaolti go sastil tri bhearta arna ndéanamh ag an mBallstit n6 ag na Ballstdit lena mbaineann,
féadfaidh an Coimisitin, arna iarraidh sin do Bhallstdt né ar a thionscnamh féin, na bearta is gd agus a bhfuil bonn cirt
cui leo a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint sldinte agus sdbhdilteachta a dirithid, lena n-
dirftear bearta lena sriantar n6 lena dtoirmeasctar an fheiste lena mbaineann a chur ar an margadh agus a chur i seirbhis.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridtchdin d4 dtagraitear in
Airteagal 114(3).

Airteagal 97
Neamhchomhlionadh eile

1. I gcds ina gcinnfidh na hidardis innitla Ballstdit, tar éis doibh measini a dhéanamh de bhun Airteagal 94, nach
gcomhlionann feiste na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo ach nach riosca do-ghlactha { do shldinte nd do
shabhdilteacht othar, Gsdideoiri n6 daoine eile nd do ghnéithe eile de chosaint na sldinte poibli, cuirfidh siad de cheangal
ar an oibreoir eacnamaioch dbhartha deireadh a chur leis an neamhchomhlionadh lena mbaineann laistigh de thréimhse
réastinta ama a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in itil don oibreoir eacnamaioch agus a bheidh comhréireach leis
an neamhchombhlionadh.

2. I gcds nach geuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann, gan mhoill, gach beart iomchui chun srian
né toirmeasc a chur ar an tdirge a chur ar fdil ar an margadh né chun a dirithid go n-aisghairtear é n6 go dtarraingitear
siar 6n margadh é. Cuirfidh an Ballstdt sin an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas maidir leis na bearta sin gan
mhoill, trf bhithin an chérais leictreonaigh d4 dtagraitear in Airteagal 100.

3. Dthonn cur i bhfeidhm aonfhoirmeach an Airteagail seo a dirithid, féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, bearta iomchui a shonrti a bheidh le glacadh ag na hadardis innidla chun dul i ngleic le
cinedlacha dirithe neamhchomhlionta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 98
Bearta coisctheacha cosanta sldinte

1. I gcds ina measfaidh Ballstdt, tar éis d6 meastdireacht a dhéanamh inar léiriodh go bhféadfadh riosca a bheith ag
baint le feiste nd le catagdir né gripa sonrach feisti, d'thonn sldinte agus sdbhdilteacht othar, tsdideoiri né daoine eile n6
gnéithe eile den tsldinte phoibli a chosaint, gur cheart toirmeasc né srian a chur ar fheiste né ar chatagéir sonrach feist
né ar ghripa sonrach feisti a chur ar fail ar an margadh né a chur i seirbhis, né gur cheart an fheiste sin n6 an chatagéir
né an gripa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith né gur cheart feiste né gripa né catagdir feisti den sért
sin a tharraingt siar 6n margadh n6 a aisghairm, féadfaidh sé aon bheart is gd agus a bhfuil bonn cirt leis a dhéanamh.



5.5.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

81

2. Cuirfidh an Ballstdt d4 dtagraitear i mir 1 an Coimisiin agus gach Ballstdt eile ar an eolas gan mhoill, agus luafaidh
sé na ctiseanna lena chinneadh, trf bhithin an chérais leictreonaigh d4 dtagraitear in Airteagal 100.

3. Déanfaidh an Coimisiiin, i gcomhairle leis an GCFL agus, i gcds inar gd, leis na hoibreoiri eacnamaiocha lena
mbaineann, meastn ar na bearta ndisitinta a ghlacfar. Féadfaidh an Coimisitin a chinneadh, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, cibé acu an bhfuil bonn cirt leis na bearta ndisiinta n6é nach bhfuil. Mura ndéanfaidh an Coimisitin
cinneadh laistigh de shé mhi tar éis d6 bheith curtha ar an eolas faoi, measfar go bhfuil bonn cirt leis na bearta
ndisiunta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dé
dtagraitear in Airteagal 114(3).

4. 1 gcés ina léireoidh an meastnd dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo gur cheart toirmeasc nd srian a chur ar an
bhfeiste sin né ar an gcatagdir né gripa sonrach feisti sin a chur ar fdil ar an margadh né a chur i seirbhis, n6 gur
cheart feiste nd catagbir né grapa feisti den sért sin a chur faoi réir ceanglas ar leith né gur cheart é a tharraingt siar 6n
margadh né a aisghairm chun sldinte agus sdbhdilteacht othar, dsdideoiri né daoine eile né gnéithe eile den tsldinte
phoibli a chosaint, féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh chun na bearta is gd agus a bhfuil
bonn cirt leo a ghlacadh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scridiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).

Airteagal 99
Dea-chleachtas riarachdin

1. Maidir le haon bheart a ghlacfaidh ddardis innitla na mBallstdt de bhun Airteagal 95 go hAirteagal 98, luafar ann
cé go baileach na forais ar a bhfuil sé bunaithe. I gcds ina bhfuil beart den sért sin dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar
leith, tabharfaidh an t-Gdards innidil fogra faoin mbeart sin, gan mhoill, don oibreoir eacnamaioch lena mbaineann agus,
an trath céanna, cuirfidh sé na leigheasanna atd ar fdil faoi dhli né faoi chleachtas riarachdin an Bhallstdit lena
mbaineann agus na teorainneacha ama a bhfuil leigheasanna den sért sin faoina réir in il don oibreoir eacnamaioch sin.
[ gcds ina bhfuil feidhm ghinearélta ag an mbeart, foilseofar go hiomchui é.

2. Ach amhdin i gcdsanna inar g4 gniomhd gan mhoill toisc riosca doghlactha do shldinte né do shabhdilteacht an
duine a bheith ann, tabharfar an deis don oibreoir eacnamajoch lena mbaineann aighneachtai a chur faoi bhraid an
tdardis innidil laistigh de thréimhse iomchui ama a shaineofar go soiléir sula nglacfar aon bheart.

I gcds ina ndéantar gniomhaiocht agus gan deis a bheith tugtha don oibreoir eacnamaioch aighneachtal a dhéanamh
amhail dd dtagraitear sa chéad thomhir, tabharfar an deis d6 aighneachtai a dhéanamh chomh luath agus is féidir agus
déanfar athbhreithniti go pras ina dhiaidh sin ar an ngniomhaiocht a rinneadh.

3. Déanfar aon bheart arna ghlacadh a tharraingt siar né a leasti gan mhoill md Iéirfonn an t-oibreoir eacnamaioch
go bhfuil gniomh ceartaitheach éifeachtach déanta aige agus go gcomhlionann an fheiste ceanglais an Rialachdin seo.

4. 1 gcds ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 95 go hAirteagal 98 le feiste a raibh pdirt ag
comhlacht dd dtugtar fogra sa mheasind comhréireachta ina leith, cuirfidh na hidardis innidla, trf bhithin an chérais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 100, an comhlacht dbhartha dd dtugtar fégra agus an t-idards atd freagrach as
an gcomhlacht dd dtugtar fégra ar an eolas maidir leis an mbeart.

Airteagal 100
Céras leictreonach maidir le faireachdn margaidh

1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstdit, cdras leictreonach a chur ar bun agus a bhainistiti chun an
fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phroisedil:

(a) achoimri ar thorthai na ngniomhaiochtai faireachais dd dtagraitear in Airteagal 93(4);
(b) an tuarascail chigireachta deiridh dd dtagraitear in Airteagal 93(7);

() faisnéis maidir le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don tsdbhdilteacht amhail dd dtagraitear
in Airteagal 95(2), (4) agus (6);

(d) faisnéis maidir le neamhchomhlionadh tdirgi amhail d4 dtagraitear in Airteagal 97(2);
(e) faisnéis maidir leis na bearta coisctheacha cosanta sldinte dd dtagraitear in Airteagal 98(2);

(f) achoimri ar thorthai na n-athbhreithnithe agus na meastnuithe a rinneadh ar ghniomhaiochtai um fhaireachas
margaidh na mBallstdt d4 dtagraitear in 93(8).
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2. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a tharchur gan mhoill trid an gcéras leictreonach
chuig na hdadardis innidla go 1éir lena mbaineann agus, i gcds inarb infheidhme, chuig an gcomhlacht dd dtugtar fégra
a deisigh deimhniti i gcomhréir le hAirteagal 56 don fheiste lena mbaineann agus beidh rochtain ag na Ballstdit agus ag
an gCoimisitin uirthi.

3. Ni chuirfear faisnéis a mbhalartaitear idir na Ballstdit ar fdil don phobal i gcds ina ndéanfadh sin dochar do
ghniomhaiochtai faireachais margaidh agus don chomhar idir na Ballstdit.

CAIBIDIL VIII

COMHAR IDIR BALLSTAIT, AN GRI,JPA, COMHORDAITHE MAIDIR | LE FEI§Tf LEIGHIS, SAIN-
SAOTHARLANNA, PAINEIL SAINEOLAITHE AGUS CLAIR FEISTI

Airteagal 101
Udariis inniiila

Ainmneoidh na Ballstdit an t-tidards innidil né na hidardis innitila a bheidh freagrach as an Rialachdn seo a chur chun
feidhme. Tabharfaidh siad dd4 n-ddardis inniGla na cumhachtai, na hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas atd
riachtanach chun a gctraimi a dhéanamh i gceart de bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstdit ainmneacha agus
sonrai teagmhadla na n-Gdards innidil in iG] don Choimisitn agus foilseoidh an Coimisitn liosta de na hddardis innidla.

Airteagal 102
Combhar

1. Oibreoidh tidardis innitla na mBallstdt i gcomhar le chéile agus leis an gCoimisitin. Déanfaidh an Coimisitin foréil
maidir leis na malartuithe faisnéise is g4 chun an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm go haonfhoirmeach.

2. Glacfaidh na Ballstdit, le tacafocht én gCoimisitn, pdirt, i gcds inarb iomchui, i dtionscnaimh arna bhforbairt ar an
leibhéal idirndisiinta a bhfuil sé mar aidhm acu combhar a airithid idir Gdardis rialdla i réimse na bhfeisti leighis.

Airteagal 103
An Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis
1. Bunaitear leis seo an Gripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis (“GCFL").

2. Ceapfaidh gach Ballstit ar an GCFL, ar feadh téarma tri bliana a fhéadfar a athnuachan, comhalta amhdin agus
comhalta malartach amhdin ag a mbeidh saineolas ag gach duine acu i réimse na bhfeisti leighis, agus comhalta amhdin
agus comhalta malartach amhdin ag a mbeidh saineolas i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro. Féadfaidh
Ballstdt a chinneadh gan ach comhalta amhdin agus comhalta malartach amhdin a cheapadh, a mbeidh saineolas acu
beirt sa da réimse sin.

Roghnéfar comhaltai an GCFL de bharr a n-innitilachta agus a saineolais i réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti
leighis diagnoiseacha in vitro. Déanfaidh siad ionadaiocht thar ceann ddardis innitla na mBallstdt. Poibleoidh an
Coimisitin ainmneacha agus cleamhnacht na gcomhaltai.

Nuair a bheidh comhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar ionadaithe orthu agus caithfidh siad
vota thar a gceann.

3. Tiocfaidh an GCFL le chéile go trathrialta agus, mds g4 sin sna himthosca,arna iarriadh sin don Choimisitn né do
Bhallstat. Is iad na comhaltai a ceapadh i dtaca lena rdl agus lena saineolas i réimse na bhfeist{ leighis, n6é na comhaltai
a ceapadh i dtaca lena saineolas i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro, né6 na comhaltai a ceapadh i dtaca lena
saineolas sa dd réimse, n6 a malartaigh, de réir mar is iomchui, a fhreastal6idh ar na cruinnithe.

4. Déanfaidh an GCFL a dhicheall teacht ar chomhthuairim. Mura féidir teacht ar chomhthuairim den sért sin,
déanfaidh GCFL cinneadh de réir thromlach a chomhaltai. Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimhan éagsila acu
a farraidh go ndéanfar a seasaimh agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh i seasamh an GCFL.

5. Is é ionadaf 6n gCoimisitin a bheidh ina chathaoirleach ar an GCFL. Ni ghlacfaidh an cathaoirleach péirt i vétdil an
GCFL.
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6.  Féadfaidh an GCFL iarraidh ar shaineolaithe agus ar thrit pdirtithe eile, ar bhonn gach cdis faoi leith, freastal ar

chruinnithe né aighneachtai a dhéanamh i scribhinn.

7.

Féadfaidh an GCFL foghripai buana né foghripai sealadacha a bhuni. Mds iomchui, tabahrfar cuireadh

d’eagraiochtai atd ionadaitheach do leasanna thionscal na bhfeisti leighis, ar ghairmithe ctraim sldinte, ar shaotharlanna,
ar othair agus ar thomhaltéirf ar leibhéal an Aontais chuig foghripai den sért sin i gcdil breathnadéiri.

8.  Bundidh an GCFL a rialacha nés imeachta ina leagfar sios, go hdirithe, nésanna imeachta maidir leis an méid seo
a leanas:

— conas tuairimi né moltai n6 seasaimh eile, a ghlacadh, lena n-diritear i gcdsanna préinne;

— tarmligean ciraimi chuig combhaltaf tuairiscithe agus chuig comhaltai comhthuairiscithe;

— cur chun feidhme Airteagal 107 maidir le coinbhleacht leasa;

— feidhmid foghripai.

9.  Beidh na ciraimi a leagtar sios in Airteagal 105 den Rialachdn seo agus in Airteagal de Rialachdn (AE) 2017/746
ar an GCFL.

Airteagal 104

Tacaiocht 6n gCoimisitin

Tacéidh an Coimisitn le feidhmiti an chomhair idir ddardis innitila ndisitinta. Déanfaidh sé, go hdirithe, fordil d’eagri na
malartuithe taithi idir na hddardis innitla ndisidnta agus cuirfidh sé tacaiocht theicnidil, eolaioch agus loighisticitil ar
fail don GCFL agus da thoghripai. Eagréidh sé cruinnithe an GCFL agus a thoghripai, glacfaidh sé péirt sna cruinnithe
sin agus diritheoidh sé go ndéanfar an obair leantach iomchui.

Airteagal 105

Caraimi an GCFL

Faoin Rialachdn seo, beidh na ctiraimi seo a leanas ar an GCFL:

@)

(b)

®

(b)

cuiditi leis an meastind ar chomhlachtai um measint comhréireachta agus ar chomhlachtai dd dtugtar fégra ar
farrataséir{ iad de bhun na bhforalacha a leagtar amach i gCaibidil IV;

combhairle a thabhairt don Choimisitn, arna n-iarraidh sin d6, in dbhair a bhaineann le gripa comhordaithe na
gcombhlachtaf d4 dtugtar fogra arna bhund de bhun Airteagal 49;

cuiditt le treoracha a fhorbairt a bheidh ceaptha a dirithid go gcuirfear an Rialachdn seo chun feidhme go
héifeachtach agus go comhchuibhithe, go héirithe maidir le hainmniti comhlachtai dd dtugtar fogra agus faireachdn
a dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le cur i bhfeidhm na gceanglas gineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta agus maidir leis na meastdireachtai clinicitila agus na himscriduithe a dhéanfaidh monaréiri, an
measund a dhéanfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra agus maidir leis na gniomhaiochtai aireachais;

cuiditi le faireachdn leantinach a dhéanamh ar an dul chun cinn teicnitil agus meastind a dhéanamh ar cibé acu an
bhfuil ceanglais riachtanacha maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar sios sa Rialachdn seo agus
i Rialachdn (AE) 2017/746 leordhdthanach chun sdbhdilteacht agus feidhmiocht feisti a dirithid, agus leis sin cur
lenaa shainaithint an amhlaidh an g least a dhéanamh ar larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo;

cuidit le caighdedin feist{, SCanna agus treoirlinte eolaiocha a fhorbairt, lena n-diritear treoirlinte le haghaidh tdirge
ar leith, maidir le himscradi clinicitiil a dhéanamh ar fheist{ dirithe, go hdirithe feisti so-ionchlannaithe agus feist{ in
aicme III;

ctinamh a thabhairt didardis innitla na mBallstit lena ngniomhaiochtai comhordichdin go hdirithe i réimse an
aicmithe agus i réimse chinneadh stddais rialdla feisti, i réimse na n-imscriduithe clinicitla, an aireachais agus an
fhaireachais mhargaidh lena n-diritear forbairt agus cothabhdil creata le haghaidh clar Eorpach faireachais mhargaidh
d'thonn éifeachtiilacht agus comhchuibhiti an fhaireachais mhargaidh san Aontas a bhaint amach, i gcomhréir le
hAirteagal 93;

combhairle a thabhairt, ar a thionscnamh féin n6 ar iarraidh 6n gCoimisitin, agus measint 4 dhéanamh ar aon cheist
a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

rannchuidit le cleachtas riarachdin comhchuibhithe maidir le feist{ sna Ballstdit.
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Airteagal 106
Tuairimi agus comhairle eolaioch, theicnidil agus chlinicidil a sholdthar

1. Déanfaidh an Coimisitin, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme agus i gcomhairle leis an GCFL, fordil do
phainéil saineolaithe a ainmnit chun measind a dhéanamh ar an meastéireacht chlinicitil i réimsi liachta dbhartha
amhail dd dtagraitear i mir 9 den Airteagal seo agus tuairimi a chur ar fdil i gcomhréir le hAirteagal 48(6) de Rialachdn
(AE) 2017/746 maidir le meast6ireacht a dhéanamh ar theidhmiocht feisti diagndiseacha in vitro dirithe agus, nuair is g4,
do chatagéiri n6 do ghripai feisti, n6 do ghuaiseacha sonracha a bhaineann le catagdiri né le grapai feisti, agus
prionsabail na hinnitilachta eolafochta, na neamhchlaontachta, an neamhspledchais agus na trédhearcachta is airde 4
n-urramd. Beidh feidhm ag na prionsabail chéanna i gcds ina gcinnfidh an Coimisitn sain-saotharlanna a cheapadh
i gcomhréir le mir 7 den Airteagal seo.

2. Féadfar painéil saineolaithe agus sain-saotharlanna a ainmnit i réimsi inar shainaithin an Coimisitn, i gcombhairle
leis an GCFL, gur gd saineolas saotharlainne né comhairle comhsheasmhach eolaioch, theicnitil agus/né chlinicitil
a sholdthar i ndail leis an Rialachdn seo a chur chun feidhme. Féadfaidh na painéil saineolaithe agus na sain-saotharlanna
a cheapadh ar bhonn buan né ar bhonn sealadach.

3. Isiad a bheidh ar phainéil saineolaithe comhairleoir{ arna gceapadh ag an gCoimisitin ar bhonn saineolas cliniciil,
eolafoch agus teicnitil sa réimse sin atd cothrom le déta, agus léireoidh an ddileadh geografach éagsilacht na modhanna
eolajocha agus clinicitla san Aontas. Cinnfidh an Coimisitn lion na gcombhaltai ar gach painéal i gcomhréir leis na
riachtanais is ga.

Déanfaidh baill na bpainéal saineolaithe a gcuid ctiraimi a chomhlionadh le neamhchlaontacht agus oibiachtdlacht. Ni
lorgé6idh siad nd ni ghlacfaidh siad treoracha ¢ chomhlachtai dd dtugtar fégra nd 6 na monaréiri. Dréachtéidh gach
comhalta dearbht leasanna a chuirfear ar fdil don phobal.

Bundidh an Coimisiin cérais agus ndsanna imeachta chun coinbhleachtai leasa a d’théadfadh a bheith ann a bhainistia
go gniomhach agus a chosc.

4.  Agus a gcuid tuairimi eolafocha 4 n-ullmhi acu, tabharfaidh painéil saineolaithe aird ar fhaisnéis dbhartha
a chuireann geallsealbhdiri, lena n-diritear eagraiochtaf othar agus gairmithe ctiraim sldinte, ar fdil.

5. Féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcombhairle leis an GCFL, combhairleoiri a cheapadh chuig na painéil
saineolaithe tar éis glao ar 1éiriti spéise a fhoilsiti in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh agus ar shuiomh gréasdin an
Choimisitiin. Ag brath ar chinedl an chiraim agus ar an ngd le saineolas sonrach, féadfar comhairleoiri a cheapadh chuig
na painéil saineolaithe ar feadh uastréimhse tri bliana agus féadfar a gceapachdn a athnuachan.

6.  Féadfaidh an Coimisitin, tar éis dul i gcomhairle leis an GCFL, combhairleoiri a chur san direamh ar liosta ldrnach
saineolaithe atd ar fdil agus cé nach gceapfar go foirmidil ar phainéal iad, beidh siad ar fdil chun comhairle a thabhairt
agus chun tacti leis an obair a dhéanann an painéal saineolaithe de réir mar is gd. Foilseofar an liosta sin ar shuiomh
gréasain an Choimisidin.

7. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus tar éis d6 dul i gcomhairle leis an GCFL,
sain-saotharlanna a ainmnid, ar bhonn a gcuid saineolais sna nithe seo a leanas:
— tdstdil ar thréithrit fisiciceimiceach, né

— tastdil mhicribhitheolaioch, tastdil bhith-chomhoiridnachta, tastdil mheicnitil, tastdil leictreach, tastail leictreonach né
tastdil neamhchliniciil bhitheolaioch agus thocsaineolaioch a dhéanamh ar theisti sonracha, ar chatagéiri feisti n6 ar
ghrapai feisti.

Ni ainmneoidh an Coimisitin ach sain-saotharlanna a bhfuil iarratas ar ainmnitchdn curtha isteach ag Ballstdt n6 ag an
Ionad Comhphdirteach Taighde ina leith.

8.  Combhlionfaidh sain-saotharlanna na critéir seo a leanas:

(a) beidh foireann chui acu a mbeidh na cdiliochtai iomchui agus an t-eolas agus an taithi iomchui acu i réimse na
bhfeisti a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(b) beidh an trealamh is gd acu chun na ctraimi a sannadh déibh a dhéanambh;
(c) beidh an t-eolas is gd acu ar chaighdedin idirndisitinta agus ar dhea-chleachtais;
(d) beidh eagriichan agus struchtdr iomchuf riarachdin acu;

(e) diritheoidh siad go n-urraméidh a bhfoireann rindacht faisnéise agus sonrai a gheobhaidh siad agus a gctraimi 4
ndéanamh acu.
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9. Is iad na painéil saineolaithe a cheapfar le meastni clinicitil i réimsi liachta dbhartha a dhéanfaidh na ctiraim dd
bhfordiltear in Airteagal 54(1) agus in Airteagal 61 agus i Roinn 5.1 dTarscribhinn IX né i Roinn 6 dlarscribhinn X
a chomhlionadh, de réir mar is infheidhme.

10.  Féadfaidh na ctraimi seo a leanas a bheith ar na painéil saineolaithe agus ar na sain-saotharlanna, ag brath ar na
riachtanais a bheidh ann:

(a) ctinamh eolaioch, teicnidil agus clinicidil a thabhairt don Choimisitin agus don GCFL maidir le cur chun feidhme an
Rialachdin seo;

(b) rannchuiditi le forbairt agus cothabhdil treorach iomchui agus SCanna do na nithe seo a leanas:
— imscraduithe clinicidla,
— meastdireacht feidhmiochta agus MLF],
— staidéir feidhmiochta,
— meastoireacht feidhmiochta agus do mheastnd leantach feidhmiochta iarmhargaidh,
— tastdil ar thréithrit fisiciceimiceach, agus

— tastdil mhicribhitheolaioch, tdstdil bhith-chomhoiritinachta, tastdil mheicnitil, tdstdil leictreach, tdstdil
leictreonach no tdstdil thocsaineolaioch neamhchlinicitil

ar fheisti sonracha, ar chatagéiri né ar ghripai feisti n6 do ghuaiseacha sonracha a bhaineann le catagdir né le griipa
feistf;

(c) treoir don mheastdireacht chlinicitil agus treoir don mheastéireacht feidhmiochta a thorbairt agus a athbhreithnit
maidir le measind comhréireachta ar aon dul le an tdrscothacht i nddil le meastoireacht chlinicitil, meastoireacht
feidhmiochta, téstdil ar thréithrid fisiciceimiceach, agus tdstdil mhicreabhitheolajoch, bhith-chomhoiritinachta, tdstdil
mheicnidil, tastéil leictreach, t4stdil leictreonach né téstdil thocsaineolaioch neamhchliniciail;

(d) rannchuidid le forbairt caighdedn ar an leibhéal idirndisitinta, chun a dirithit go léireoidh caighdedin den sért sin an
urscothacht;

(e) tuairim{ a thabhairt mar fhreagairt ar chombhairlitichdin arna ndéanamh ag monardir{ i gcomhréir le hAirteagal 61
(2), ag comhlachtai d4 dtugtar fogra agus ag Ballstdit i gcomhréir le mir 11 go mir 13 den Airteagal seo.

(f) rannchuiditi le sainaithint Gdar imni agus saincheisteanna atd ag teacht chun cinn maidir le sdbhdilteacht agus
feidhmiocht feisti leighis;

(g) tuairim{ a sholdthar i gcomhréir le hAirteagal 48(4) de Rialachdn (AE) 2017/746 maidir le feidhmiocht a dhéanamh
ar fheisti leighis diagnéiseacha in vitro dirithe.

11.  Déanfaidh an Coimisitin rochtain a éascti do na Ballstdit, do na comhlachtaf dd dtugtar fogra agus do mhonaréiri
ar chombhairle a thug na painéil saineolaithe agus na sain-saotharlanna, inter alia, maidir leis na critéir i nddil le tacar
sonrai iomchui chun meastinii a dhéanamh ar chomhréireacht feiste, go hdirithe i nddil leis na sonrai clinicitila atd ag
teastdil i dtaca le meastnd clinicitil, maidir le téstdil ar thréithria fisiciceimiceach, agus maidir le tdstdil mhicribhith-
eolaioch, tdstdil bhith-chomhoiritinachta, tdstdil mheicnidil, tdstdil leictreach, tdstdil leictreonach agus tastdil thocsain-
eolaioch neamhchliniciail.

12.  Agus a dtuairim eolaioch 4 nglacadh acu i gcomhréir le mir 9, déanfaidh comhaltai na bpainéal saineolaithe
a seacht ndicheall teacht ar chomhthoil. Mura féidir teacht ar chomhthoil, déanfaidh na painéil saineolaithe cinneadh de
réir thromlach a chombhaltai, agus luafar sa tuairim eolafoch na seasaimh éagstila, mar aon leis na forais ar a bhfuil siad
bunaithe.

Foilseoidh an Coimisitn an tuairim eolafoch agus an chomhairle eolaioch a fuarthas i gcomhréir le mir 9 agus mir 11
den Airteagal seo, 4 dirithiti go gcuirfear san direamh gnéithe rindachta mar a leagtar amach in Airteagal 109. Déanfar
an treoir maidir le meastéireacht chlinicidil, dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 10, a fthoilsia tar éis dul i gcombhairle leis
an GCFL.

13.  Féadfaidh an Coimisitin a cheangal ar mhonardiri agus ar chomhlachtai dd dtugtar fogra tdilli a foc as an
gcomhairle arna soldthair ag na painéil saineolaithe agus na sain-saotharlanna. Déanfaidh an Coimisitin struchtdr agus
leibhéal na dtdilli mar aon le scdla agus struchtdr na gcostas inghnéthaithe a ghlacadh trf bhithin gniomhartha cur chun
feidhme, ag féachaint do chuspéiri an Rialachdin seo a chur chun feidhme go leordhéthanach, sldinte agus sdbhdilteacht
a chosaint agus tact le nudlafocht agus costéifeachtacht agus ag féachaint freisin don ghd atd le rannphdirtiocht
ghniomhach a bhaint amach sna painéil saineolaithe. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an nés imeachta scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 114(3).
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14.  Na tillf is infoctha leis an gCoimisitin i gcomhréir leis an nds imeachta i gcomhréir le mir 13 den Airteagal seo,
socréfar iad ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn na gcostas le haghaidh na seirbhisi a sholdthraitear. Déanfar na taillf
is infoctha a laghdd iad i gcds nds imeachta do chombhairliichdn meastdireachta clinicitla, ar nés imeachta é
a thionscnaitear i gcomhréir le pointe (c) de Roinn 5.1 dlarscribhinn IX a bhfuil baint aige le monardir ar micrifhiontar,
fiontar beag né fiontar mednmhéide é de réir bhri Mholadh 2003/361/CE.

15.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 115 chun
ctiraimi na bpainéal saineolaithe agus na sain-saotharlann dé dtagraitear i mir 10 den Airteagal seo a least.

Airteagal 107
Coinbhleacht leasa

1.  Ni bheidh leasanna airgeadais nd eile a d'théadfadh difear a dhéanamh dd4 neamhchlaontacht ag comhaltaf an GCFL,
a thoghriipai nd ag baill foirne de phainéil saineolaithe né de shain-saotharlanna i dtionscal na bhfeisti leighis. Glacfaidh
siad orthu féin gniomhd ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspledch. Dearbhéidh siad aon leasanna
direacha né indireacha atd acu i dtionscal na bhfeisti leighis agus déanfaidh siad an dearbhd sin a nuashonrt aon uair
a thagann athri dbhartha air. Déanfar an dearbhd leasanna a chur ar fdil don phobal ar shuiomh gréasdin an
Choimisitin. Ni bheidh feidhm ag an Airteagal seo maidir le hionadaithe eagraiochtai geallsealbhéir atd pdirteach
i bhfoghrtpai an GCFL.

2. larrfar ar na saineolaithe agus ar na trii pdirtithe eile a bheidh ag plé leis an GCFL ar bhonn gach céis faoi leith,
aon leas a d'fhéadfadh a bheith acu a dhearbhii maidir leis an tsaincheist i dtreis.

Airteagal 108
Cléir feisti agus bainc sonrai

Déanfaidh an Coimisitin agus na Ballstdit gach beart is iomchui chun go mbunéfar cldir agus bainc sonrai i gcomhair
cinedlacha sonracha feisti ina leagfar sios prionsabail chomhchoiteanna chun faisnéis inchompardide a bhailia. Cuirfidh
cldir agus bainc sonrai den sért sin le meastéireacht neamhspledch a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus ar theidhmiocht
feisti, né le hinrianaitheacht feisti so-ionchlannaithe, né le saintréithe uile den sért sin, san thadtéarma.

CAIBIDIL IX

RUNDACHT, COSAINT SONRAI, CISTIU AGUS PIONOIS
Airteagal 109
Randacht

1. Ach amhdin mé fhordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, agus gan dochar do na fordlacha nd do na cleachtais
ndisiinta atd ann sna Ballstdit cheana maidir le rdndacht liachta, urraméidh na pdirtithe ar fad atd pdirteach i geur
i bhfeidhm an Rialachdin seo rindacht faisnéise agus sonrai a gheofar agus a gcdraimi 4 ndéanamh acu chun an méid
seo a leanas a chosaint:

(a) sonraf pearsanta, i gcomhréir le hAirteagal 110;

(b) faisnéis rinda trachtla agus rdin trdddla duine ndddrtha né duine dhlitheanaigh, lena n-diritear cearta maoine
intleachtdla; ach amhdin mds chun leas an phobail é go nochtfar iad;

() cur chun feidhme éifeachtdil an Rialachdin seo, go hdirithe chun criocha cigireachtai, imscriduithe agus initichtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear idir ddardis innidla agus idir ddardis innidla agus an Coimisitin ar
bhonn rinda, ni nochtfar { gan réamhthoilit 6n Gdards tionscnaimh.

3. Ni dhéanfaidh mir 1 nd mir 2 difear do chearta nd d’oibleagdidi an Choimisidin, na mBallstdt agus comhlachtai d4
dtugtar fégra maidir le malartii faisnéise agus scaipeadh rabhadh, nd d’oibleagdidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis
a thabhairt faoin dli coiridil.
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4.  Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstdit faisnéis rinda a mhalartt le hidardis rialdla trit tiortha a bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.
Airteagal 110
Cosaint sonrai

1. Cuirfidh na Ballstdit Treoir 95/46/CE i bhfeidhm maidir le préisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh na Ballstdit de
bhun an Rialachdin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 maidir le préisedil sonrai pearsanta a dhéanfaidh an Coimisitin de
bhun an Rialachdin seo.
Airteagal 111

Téilli a ghearradh
1. Ni dochar an Rialachdn seo don deis ag na Ballstdit tdilli a ghearradh as na gniomhaiochtai a leagtar amach sa
Rialachdn seo, ar choinnfoll go socrofar leibhéal na dtdilli ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an
ghnéthaithe costas.
2. Cuirfidh na Ballstdit an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas tri mhi ar a laghad sula nglacfar struchtdr agus
leibhéal na dtdilli. Cuirfear struchtdr agus leibhéal na dtailli ar fail don phobal ach iad a iarraidh.

Airteagal 112

Gniomhaiochtai a mhaoinid a bhaineann le hainmnid agus le faireachin ar na combhlachtai dd
dtugtar fégra

Cumhdéidh an Coimisiin na costais a bhaineann le gniomhaiochtal meastinaithe comhphdirteacha. Leagfaidh an
Coimisitin sfos, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, scdla agus struchtir na gcostas inghnéthaithe agus aon
rialacha eile cur chun feidhme is gd. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 114(3).
Airteagal 113
Pionébis
Déanfaidh na Ballstdit na rialacha a bhaineann leis na piondis is infheidhme maidir le sdruithe ar an Rialachdn seo
a leagan sios agus glacfaidh siad gach beart is gd lena dirithiti go gcuirfear chun feidhme iad. Beidh na piondis dd
bhfordiltear éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstdit fégra don Choimisitin faoi na

rialacha sin agus na bearta sin faoin 25 Feabhra 2020 agus tabharfaidh siad fégra dé gan mhoill faoi aon least ina
dhiaidh sin a dhéanfaidh difear déibh.

CAIBIDIL X
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA
Airteagal 114
An nés imeachta coiste

1.  Déanfaidh an Coiste maidir le Feist{ Leighis ctinamh a thabhairt don Choimisiin. Beidh an coiste sin ina choiste de
réir bhri Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

2. Igcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.
3. Igcas ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

[ gcds nach dtabharfaidh an coiste aon tuairim, ni dhéanfaidh an Coimisitn an dréacht-ghniomh cur chun feidhme
a ghlacadh agus beidh feidhm ag an trfi fomhir d’Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

4. 1 gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 8 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011
i gcomhar le hAirteagal 4 né le hAirteagal 5 de, de réir mar is iomchui, den Rialachdn sin.
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Airteagal 115
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na gcoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh da dtagraitear in Airteagail 1(5), 3, 10(4), 18(3),
19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) agus 106(15) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse cuig
bliana 6n 25 Bealtaine 2017. Déanfaidh an Coimisitin, trath nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse ctig
bliana, tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a thada go
hintuigthe go ceann tréimhsi comhthaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle in aghaidh
fadaithe den sort sin trath nach déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chombhairle tarmligean na cumhachta d4 dtagraitear in Airteagail 1(5), 3, 10
(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5), 56(6), 61(8), 70(8) agus 106(15) a chilghairm trath ar bith. Déanfaidh cinneadh
chun cilghairm a dhéanamh deireadh a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh
éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsiti an chinnidh in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh né ar dhéta is déanai a shonréfar ann.
Ni dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe atd i bhfeidhm cheana.

4. Roimh d6 gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisitin i mbun comhairlitichdn le saineolaithe arna n-
ainmnid ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontt IdirinstitiGideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtoireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitin fogra go comhuaineach do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 1(5), 3, 10(4), 18(3), 19(4), 27(10), 44(11), 52(5),
56(6), 61(8), 70(8) agus 106(15) i bhfeidhm ach amhdin mura mbeidh aon agdid curtha in il ag Parlaimint na hEorpa
n6 ag an gComhairle laistigh de thréimhse tri mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa
agus don Chombhairle né mds rud ¢, roimh dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chombhairle araon tar éis a chur in itl don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon agéid. Cuirfear tri mhi leis an tréimhse
sin ar thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Combhairle.

Airteagal 116
Gniomhartha tarmligthe ar leith do chumhachtai tarmligthe éagsiila

Glacfaidh an Coimisitin gniomh tarmligthe ar leith maidir le gach cumhacht a tharmligfear chuige de bhun an Rialachdin
seo.

Airteagal 117
Leasd ar Threoir 2001/83/CE

In Tarscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 12 de Roinn 3.2:

“(12) 1 gcds, i gcomhréir leis an dara fomhir d’Airteagal 1(8) nd leis an dara fomhir d’Airteagal 1(9) de Rialachdn
(AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (¥) ina bhfuil tdirge faoi réir na Treorach seo,
beidh i sainchomhad an tdaraithe margafochta, ma td siad ar fdil, torthai an mheastnaithe ar chomhréireacht
na comhphdirte feiste le ceanglais ghinearalta sibhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha Iarscribhinn I
a ghabhann leis an Rialachédn sin atd i ndearbhi comhréireachta AE a thug an monaréir, sin né an dearbhd
dbhartha arna eisitint ag comhlacht dd dtugtar fogra lena gceadaitear don mhonardir an mharcdil CE
a ghreamt den fheiste leighis.

Mura bhfuil torthai an mheastinaithe comhréireachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir sa sainchomhad agus
més rud é, maidir leis an meastinid comhréireachta ar an bhfeiste, i gcds ina n-sdidtear ar leithligh i, go
gceanglaitear le Rialachdn (AE) 2017/745 rannphdirtiocht comhlachta dd dtugtar fégra, cuirfidh an t-Gdaras de
cheangal ar an iarrataséir tuairim a sholdthar maidir le comhréireacht na comhphdirte feiste le ceanglais
ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn sin, arna heisitiint ag comhlacht dd dtugtar fogra a ainmniodh i gcomhréir leis an Rialachdn sin
i leith an chinedil feiste i gceist.

(*) Rialachdn (AE) 2017/745 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feist{
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh.
1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle
(I0OL117,5.5.2017, Ich. 1).”
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Airteagal 118
Leasii ar Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002

Sa triti fomhir d’Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002, cuirtear an pointe seo a leanas isteach:

“(i) feisti leighis de réir bhri Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (*).

(*) Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti
leighis, agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh.
1223/2009 (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).”

Airteagal 119
Leasit ar Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009

In Airteagal 2 de Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 cuirtear an mhir seo a leanas isteach:

“4.  Féadfaidh an Coimisitn, ar iarratas 6 Bhallstit né ar a thionscnamh féin, na bearta is g4 a ghlacadh chun
a chinneadh an bhfuil tdirge sonrach né gripa sonrach tdirgi ag teacht faoin sainmhinid ar ‘tdirge cosmaideach’ n6
nach bhfuil. Déanfar na bearta sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta rialdla dd dtagraitear in
Airteagal 32(2).”

Airteagal 120
Foralacha idirthréimhseacha

1. Ambhail 6n 26 Bealtaine 2020, rachaidh aon fhoilsiti fégra maidir le comhlacht dd dtugtar fogra i gcomhréir le
Treoir 90/385/CEE agus le Treoir 93/42/CEE ar neamhni.

2. Deimhnithe a eisfonn comhlachtai dd dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE agus Treoir 93/42/CEE
roimh 25 Bealtaine 2017, leanfaidh siad de bheith baili go dt{ deireadh na tréimhse a shonraitear sa deimhnid, cé is
moite de dheimhnithe a eisitear i gcomhréir le hlarscribhinn 4 a ghabhann le Treoir 90/385/CEE n6 le hlarscribhinn IV
a ghabhann le Treoir 93/42/CEE; rachaidh na deimhnithe sin ar neamhni ar a dhéanai an 27 Bealtaine 2022.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai dd dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE agus Treoir 93/42/CEE 6n
25 Bealtaine 2017, beidh siad f6s baili go dti deireadh na tréimhse a shonraitear ar an deimhnit, ar tréimhse nach faide
nd ctig bliana énar eisiodh é. Mar sin féin, rachaidh siad ar neamhni an 27 Bealtaine 2024.

3. De mhaold ar Airteagal 5 den Rialachdn seo, ni féidir feisteas ag a bhfuil deimhnit a eisiodh i gcomhréir le Treoir
90/385/CEE n6 le Treoir 93/42/CEE agus atd baill de bhua mhir 2 den Airteagal seo a chur ar an margadh né a chur
i seirbhi ar choinnioll go leanann sé, 6 dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, de cheachtar den dd Threoir sin
a chomhlionadh, agus ar choinioll nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh agus ar an gcrioch beartaithe.
Mar sin féin, beidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir le faireachas iarmhargaidh, le faireachas margaidh, le
haireachas, le clart oibreoiri eacnamajocha agus feisti in ionad na gceanglas comhfhreagrach sna Treoracha sin.

Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra a eisionn an
deimhniti dd dtagraitear sa chéad fhomhir de bheith freagrach as faireachas iomchd maidir leis na ceanglais uile is
inftheidhme maidir leis na feisti a bhfuil deimhnit tugtha dé ina leith..

4. Maidir le feisti a chuirtear ar an margadh go dlithitil de bhun Treoir 90/385/EEC agus Treoir 93/385/EEC roimh
an 26 Bealtaine 2020, no tar éis an 26 Bealtaine 2020, agus ar eisiodh deimhnid ina leith, amhail dd dtagraitear sa dara
fomhir de mhir 2 den Airteagal seo, féadfar leantint de bheith & gcur ar fdil ar an margadh né a chur i seirbhis go dtf an
27 Bealtaine 2025.

5. De mhaolt ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar feisti a chomhlionann an Rialachdn seo
a chur ar an margadh roimh an 26 Bealtaine 2020.

6.  De mhaola ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfaidh comhlachtal um meastini comhréireachta
a ainmnid agus féadfar fogra a thabhairt d6ibh roimh an 26 Bealtaine 2020. Féadfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra
a ainmnitear agus a dtugtar fégra ina leith i gcomhéir leis an Rialachdn seo na nésanna imeachta um measina
comhréireacha a chur i gerich agus féadfaidh siad deimhnithe a eisiGiint i gcomhréir leis an Rialachdn seo roimh an
26 Bealtaine 2020.
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7. A mhéid a bhaineann le feisti atd faoi réir an nds imeachta comhairliichdin a leagtar sios in Airteagal 54, beidh
feidhm ag mir 5 den Airteagal seo ar an gcoinnioll go ndearnadh na ceapachdin ba ghd sa GCFL agus sna painéil
saineolaithe.

8. De mhaola ar Airteagal 10a agus ar phointe (a) d’Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE agus ar Airteagal 14(1)
agus (2) agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE, monaréiri, ionadaithe tdaraithe,
allmhaireoirf n6 comhlachtai dd dtugtar fégra a chomhlionfaidh Airteagal 29(4) agus Airteagal 56(5) den Rialachén seo,
le linn na tréimhse a thoséidh an dita is déanai de na ddtai dd dtagraitear i bpointe (d) d’Airteagal 123(3) agus
a rachaidh in éag 18 mi ina dhiaidh sin, measfar go gcomhlionann siad na dlithe agus na Rialachdin atd glactha ag na
Ballstdit i gcomhréir, faoi seach, le hAirteagal 10a de Threoir 90/385/CEE né le hAirteagal 14(1) agus (2) de
Threoir 90/385/CEE né le pointi (a) agus (b) d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE mar a shonraitear
i gCinneadh 2010/227|AE.

9.  Udaruithe a dheonafonn tidardis innitila na mBallstét i gcomhréir le hAirteagal 9(9) de Threoir 90/385/CEE n6 le
hAirteagal 11(13) de Threoir 93/42/CEE, coinneoidh siad an bhailiocht atd sonraithe san ddard.

10.  Maidir le feisti a thagann faoi raon feidhme an Rialachdin seo i gcomhréir le pointe (f) agus le pointe (g)
d’Airteagal 1(6) agus a cuireadh go dleathach ar an margadh né a cuireadh i seirbhis i gcomhréir leis na rialacha atd
i bhfeidhm sna Ballstdit roimh an 26 Bealtaine 2020, féadfar leandint de bheith 4 gcur ar an margadh agus 4 gcur
i seirbhis sna Ballstdit lena mbaineann.

11.  Maidir le himscraduithe clinicitla ar cuireadh tds leo i gcomhréir le hAirteagal 10 de Threoir 90/385/CEE n6 le
hAirteagal 93/42/CEE roimh an 26 Bealtaine 2020, féadfar leantint de bheith 4 ndéanamh. Amhail 6n 26 Bealtaine
2020, afach, is i gcomhréir leis an Rialachdn seo a dhéanfar tuairisciti ar tharluithe diobhélacha tromchuiseacha agus ar
easnaimh i bhfeisti.

12.  Go dti go n-ainmneoidh an Coimisitin na heintitis eisitina, de bhun Airteagal 27(2), measfar gur eintitis eisitina
iad GS1 AISBL, HIBCC agus ICCBBA.

Airteagal 121
Meastdireacht

Faoin 27 Bealtaine 2027, déanfaidh an Coimisiin meastnd ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus cuirfidh sé
tuarascdil mheastoireachta i lathair maidir leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach na gcuspéirf atd ann, lena n-diritear
meastnd ar na hacmhainni is gd chun an Rialachdn a chur chun feidhme. Tabharfar aird ar leith ar inrianaitheacht feisti
leighis tr{ stérdil SFU, de bhun Airteagal 27, ag oibreoiri eacnamaiocha, ag instititid{ sldinte agus ag gairmithe sldinte.

Airteagal 122
Aisghairm

Gan dochar d’Airteagal 120(3) agus (4) den Rialachdn seo, agus gan dochar d'oibleagdidi na mBallstat agus na monardirf
[ dtaca le aireachas agus d’oibleagdidi na monardiri i dtaca le doiciméadacht a chur ar fdil, dréantar Treoir 90/385/CEE
agus Treoir 93/42/CEE a aisghairm le héifeacht 6n 26 Bealtaine 2020, cé is moite diobh seo a leanas:

— Airteagal 8 agus Airteagal 10, pointe (b) agus pointe (c) d’Airteagal 10b(1), Airteagal 10b(2) agus Airteagal 10b(3) de
Threoir 90/385/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le haireachas agus le himscriduithe clinicitla dd4 bhforéiltear sna
hlarscribhinni comhfhreagracha, a aisghairtear le héifeacht 6n dita is déanai de na ditai dé dtagraitear i bpointe (d)
d’Airteagal 123(3) den Rialachan seo;

— Airteagal 10a agus pointe (a) d’Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le feisti agus
oibreoiri eacnamaiocha a chldrd, agus d’thdgrai a thabhairt maidir le deimhnithe, dd bhfordiltear sna hlarscribhinni
comhfhreagracha, a aisghairtear le héifeacht 6 18 mi tar éis an déta is déanai den dd dhdta dd dtagraitear i bpointe
(d) d’Airteagal 123(3) den Rialachan seo;

— Airteagal 10, pointi (c) agus (d) d’Airteagal 14a(1), Airteagal 14a(2), Airteagal 14a(3) agus Airteagal 15 de Threoir
93/42/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca le haireachas agus le himscraduithe cliniciila dd bhfordiltear sna
hlarscribhinni comhfhreagracha, a aisghairtear le héifeacht 6n ddta is déanaf den dd dhdta dé dtagraitear i bpointe (d)
d’Airteagal 123(3) den Rialachdn seo; agus
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— Airteagal 14(1) agus (2) agus pointi (a) agus (b) d’Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE, agus na hoibleagaidi i dtaca
le feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chldrd, agus d’thégrai a thabhairt maidir le deimhnithe, dd bhfordiltear sna
hlarscribhinni comhfhreagracha, a aisghairtear le héifeacht 6 18 mi tar éis an dita is déanai den dd dhdta dd
dtagraitear i bpointe (d) d’Airteagal 123(3) den Rialachén seo.

Maidir leis na feist{ dd dtagraitear in Airteagal 120 (3) agus (4), leanfaidh na Treoracha dd dtagraitear sa chéad mhir
d’theidhm a bheith acu go dti an 27 Bealtaine 2025 a mheid is g4 chun na mireanna sin a chur i bhfeidhm.

Dainneoin na chéad mhire, fanfaidh Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 agus Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 i bhfeidhm
agus leanfaidh siad d'fheidhm a bheith acu mura n-aisghairfear iad le gnfomhartha cur chun feidhme a ghlacfaidh an
Coimisitin de bhun an Rialachdin seo agus go dti go n-aisghairfear iad.

Déanfar tagairti do na Treoracha aisghairthe a thuiscint mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear i gcomhréir leis an
tdbla comhghaoil in Iarscribhinn XVIla ghabhann leis an Rialachdn seo.

Airteagal 123
Teacht i bhfeidhm agus ddta chur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichiti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n 26 Bealtaine 2020.

3. De mhaolt ar mhir 2:

(a) beidh feidhm ag Airteagail 35 go 50 6n 26 Samhain 2017. Mar sin féin, 6n ddta sin go dti an 26 Bealtaine 2020, ni
bheidh feidhm ag na hoibleagdidi atd ar chomhlachtai dd dtugtar fogra de bhun Airteagail 35 go 50 ach amhdin
maidir leis na comhlachtai sin a chuireann isteach iarratas ar ainmnia i gcomhréir le hAirteagal 38;

(b) beidh feidhm ag Airteagal 101 agus Airteagal 103 6n 26 Samhain 2017;
(c) beidh feidhm ag Airteagal 102 6n 26 Bealtaine 20138;

(d) gan dochar do na hoibleagdidi atd ar an gCoimisitin de bhun Airteagal 34, i gcds nach mbeidh Eudamed ag feidhmit
go hiomldn an 26 Bealtaine 2020, de bharr imthosca ndrbh fhéidir a thuar go réastinta agus an plean dd dtagraitear
in Airteagal 34(1) 4 dhréachtii, beidh feidhm ag na hoibleagdidi agus ag na ceanglais a bhaineann le Eudamed agus
a leagtar sios sna fordlacha seo a leanas 6n dita a fhreagraionn do sé mhi tar éis an ddta a fhoilsitear an fogra dd
dtagraitear in Airteagal 34(3):

— Airteagal 29,

— Airteagal 31,

— Airteagal 32,

— Airteagal 33(4),

— an dara habairt d’Airteagal 40(2),
— Airteagal 42(10),

— Airteagal 43(2),

— an dara fomhir d’Airteagal 44(12),
— pointi (d) agus (e) d’Airteagal 46(7),
— Airteagal 53(2),

— Airteagal 54(3),

— Airteagal 55(1),

— Airteagail 70 go 77,

— mir 1 go mir 13 d'Airteagal 78,

— Airteagail 79 go 82,

— Airteagal 86(2),

— Airteagal 87 agus Airteagal 88,

— Airteagal 89(5) agus Airteagal 89 (7), agus an triti fomhir d’Airteagal 89(8),
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— Airteagal 90,

— Airteagal 93(4), (7) agus (8),

— Airteagal 95(2) agus (4),

— an abairt dheireanach d’Airteagal 97(2),

— Airteagal 99(4),

— an dara habairt den fhomhir dheireanach d’Airteagal120(3).

Go dti go mbeidh Eudamed ag feidhmiti go hiomldn, leanfaidh na fordlacha comhfhreagracha de Threoir 90/385/AE
agus Threoir 93/42/AE d'theidhm a bheith acu chun na hoibleagdidi a leagtar sios sa chéad mhir den phointe seo
i dtaca le malarti faisnéise lena n-diritear, agus go hdirithe, faisnéis maidir le tuairiscii aireachais, imscruduithe

cinicitla, clara feist{ agus oibreoiri eacnamaiocha agus fograi a thabhairt maidir le deimhnithe.

beidh feidhm ag Airteagal 29(4), agus Airteagal 56(5) 6 18 mi tar éis an dita is déanai de na ditai dd dtagraitear
i bpointe (d).

i gcds feisti so-ionchlannaithe agus feisti in aicme III, beidh feidhm ag Airteagal 27(4) 6n 26 Bealtaine 2021. I gcds
feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, beidh feidhm ag Airteagal 27(4) 6n 26 Bealtaine 2023. I gcds feisti in aicme I,
beidh feidhm ag Airteagal 27(4) 6n 26 Bealtaine 2025;

i gcds feisti in-athtsdidte a mbeidh an Taca SFU ar an bhfeiste féin, beidh feidhm ag Airteagal 27(4) 6 dha bhliain tar
éis an ddta dd dtagraitear i bpointe (f) den mhir seo don aicme feisti faoi seach sa phointe sin;

beidh feidhm ag an nés imeachta a leagtar amach in Airteagal 78 6n 26 Bealtaine 2027, gan dochar d’Airteagal 78
(14).

beidh feidhm ag Airteagal 120(12) 6n 26 Bealtaine 2019.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstit.

Arna dhéanamh in Strasbourg, an 5 Aibredn 2017.
Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle

An tUachtardn An tUachtardn
A. TAJANI I. BORG
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IARSCRIBHINN [

RIACHTANAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA

CAIBIDIL I

CEANGLAIS GHINEARALTA

Bainfidh feisti amach an fheidhmiocht a bheartaigh an monardir déibh agus dearfar agus monaréfar iad sa
chaoi go mbeidh siad feiliinach, faoi ghnathdhalai usdide, don chrioch a beartaiodh déibh. Beidh siad sabhailte
agus éifeachtach agus ni chuirfidh siad isteach ar bhail chlinicitil nd ar shdbhdilteacht othar, nd ar
shabhailteacht agus sldinte lucht a n-Gsdidte nd, i gcds inarb infheidhme, ar shdbhdilteacht agus sldinte daoine
eile, ar choinnfoll gur riosca inghlactha aon riosca a bheidh ag baint lena n-Gsdid nuair a mheasfar é 6 thaobh
na tairbhe a thabhé6idh an t-othar agus nach dtiocfar salach ar ardleibhéal cosanta don tsldinte agus don
tsabhdilteacht, agus an drscothacht i réimse na leighis mar a ghlactar 1éi i gcoitinne 4 cur san direambh.

Is é is ciall leis an gceanglas san larscribhinn seo maidir le rioscai a laghdd a mhéid is féidir, rioscai a laghda
a mhéid is féidir gan dochar don chéimheas tairbhe-riosca.

Bundidh monardiri céras bainistithe riosca agus déanfaidh siad é a dhoiciméadd, a chur chun feidhme agus
a chothabhail.

Tuigfear gur proiseas atriallach leandnach é an bainistiti riosca ar feadh shaolré na feiste, ar gd é a thabhairt
nuashonraithe go rialta agus go cérasach. Agus bainistid riosca 4 dhéanamh ag na monaréiri, déanfaidh siad an
méid seo a leanas:

(@) plean bainistithe riosca maidir le gach feiste a bhunt agus a dhoiciméadd;
(b) na guaiseacha is eol agus is intuartha a bhaineann le gach feiste a shainaithint agus a anailisid;

(c) na rioscaf a bhaineann leis na guaiseacha dd dtagraitear i bpointe (b) agus a tharlafonn le linn na hdsdide
a beartaiodh agus le linn mi-Gsdid atd measartha intuartha, a mhed agus a mheas;

(d) na rioscal dd dtagraitear i bpointe () a dhiotht né a riald i gcomhréir le ceanglais Roinn 4;

(e) meastoireacht a dhéanamh ar thionchar na faisnéise 6n gcéim tdirgthe, go hdirithe, 6n gcéras faireachais
iarmhargaidh, ar ghuaiseacha agus ar mhiniciocht na nguaiseacha sin, ar mheastachdin ar na rioscai
a bhaineann leo, agus ar an riosca foriomldn, an céimheas tairbhe-riosca agus an inghlacthacht riosca; agus

(f) bunaithe ar an meastéireacht ar thionchar na faisnéise dd dtagraitear i bpointe (¢), mds gd, na bearta
rialaithe a leasti i gcomhréir leis na ceanglais i Roinn 4.

Na bearta rialaithe riosca a ghlacfaidh monaréiri chun na feisti a dhearadh agus a mhonarti, beidh siad
i gcomhréir le prionsabail sibhdilteachta, agus an trscothacht mar a ghlactar 1éi i gcoitinne 4 cur san direamh.
Chun rioscai a laghdd, bainisteoidh na monardiri rioscai sa chaoi go measfar gur riosca inghlactha an riosca
iarmharach a bhaineann le gach guais ar leith agus an riosca iarmharach gineardlta. Agus na réitigh is oiritnai 4
roghnii acu, déanfaidh na monardiri na nithe seo san ord tosaiochta a leanas:

(a) rioscai a dhiotht né iad a laghdd a mhéid is féidir tri dhearadh agus tri mhonara atd sdbhailte;

(b) i gcds inarb iomchui, bearta cosanta leordhdthanacha a dhéanamh, lena n-diritear aldraim, mas g4, maidir le
rioscai nach féidir a dhiothd; agus

(c) faisnéis le haghaidh sibhailteachta (fégrai rabhaidh/réamhchiram/fritdsca) agus, i gcds inarb iomchui,
oilitiint d’tsdideoir{ a sholathar.

Cuirfidh na monardiri Gsdideoiri ar an eolas maidir le rioscai iarmharacha ar bith a bheidh ann.

Agus deireadh 4 chur aige leis na rioscal a bhaineann le hearrdid tsdide, n6 iad 4 laghdd, déanfaidh an
monardir na nithe seo a leanas:

(a) na rioscai a laghdd a oiread is féidir a bhaineann le gnéithe eirgeanamaiocha na feiste agus leis an
timpeallacht ar ann a beartalodh { a Gsdid (dearadh ar mhaithe le sdbhdilteacht othar), agus

(b) eolas teicnitil, taithi, oideachas agus oilitint, agus i gcds inarb infheidhme, riocht sldinte agus fisiceach na
n-tsdideoir{ ar d6ibh a beartaiodh an fheiste a chur san direamh (i.e. { a dhearadh ar mhaithe le hasdideoiri
ar tuataf iad, Gsdideoiri gairmitla, Gsdideoiri faoi mhichumas agus dsdideoiri eile).



5.5.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

95

10.

10.1.

10.2.

10.3.

Ni dhéanfar dochar do thréithe nd dtheidhmiocht feiste a mhéid a chuirfi isteach ar shldinte nd ar
shabhdilteacht an othair né an tsdideora nd, i gcds inarb infheidhme, ar shldinte nd ar shdbhdilteacht daoine
eile le linn shaolré na feiste, mar atd sonraithe ag an monaréir, nuair a imritear ar an bhfeiste an gndthstrus
a théadann teacht as gndthdhdlai Gsdide agus nuair a bheidh si 4 cothabhdil de réir mar atd sonraithe ag an
monaroir.

Déanfar feisti a dhearadh, a mhonarti agus a phacdistiti sa chaoi nach ndéanann délai iompair agus stérdla, tri
athruithe teochta agus bogthaise, mar shampla, dochar dd dtréithe nd dd bhfeidhmiocht le linn na hasdide
a beartajodh déibh, i gcds ina gcuirtear san direamh na treoracha agus an fhaisnéis arna gcur ar fiil ag an
monaroir.

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach fo-éifeacht neamh-inmhianaithe a laghdu a oiread is féidir
agus beidh na rioscal agus na fo-éifeachtaf sin inghlachta nuair a dhéantar meastéireacht orthu i bhfianaise an
tsochair chainniochtaithe a bhainfidh an t-othar agus/né an t-Gsdideoir as feidhmiocht na feiste faoi
ghnathdhaélai dsdide.

I gcds gripai tdirgi ndr beartaiodh crioch leighis d6ibh dd dtagraitear in larscribhinn XVI, is é an chiall
a bhainfear as na ceanglais ghinearalta sibhdilteachta a leagtar amach i Roinn 1 agus i Roinn 8 nach mbeidh
tsdid na feiste, nuair a tGsdidtear { sna dalai ar ann a beartaiodh { a Gsdid agus chun na criche a beartaiodh di,
ina riosca ar bith n6 nach mbeidh riosca nios airde ag baint 1éi nd an t-uasriosca is inghlactha agus go mbeidh
si ag teacht le hardleibhéal cosanta do shabhailteacht agus do shldinte daoine.

CAIBIDIL 1I

CEANGLAIS MAIDIR LE DEARADH AGUS MONARU

Airfonna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go n-diritheofar go mbainfear amach na tréithe agus an
fheidhmiocht dd dtagraitear i gCaibidil I. Tabharfar aird ar leith ar an méid seo a leanas:

(@) na habhair agus na substainti a roghnaitear, go hairithe 6 thaobh tocsaineachta agus, mdas dbhartha,
inadhainteachta;

(b) an chombhoiritnacht idir na hdbhair agus na substaint{ a sdidtear agus fiochdin bhitheolaiocha, cealla agus
sreabhdin choirp, agus an chrioch a beartaiodh don fheiste agus, mds dbhartha, ionsd, daileadh,
meitibileacht agus eisthearadh 4 gcur san direamh;

(c) an chombhoiritinacht idir na codanna éagstla d'theiste atd comhdhéanta de nios mé nd cuid sho-
ionchlannaithe amhdin;

(d) tionchar na bproiseas ar airfonna dbhar;
(e) mads iomchui, torthai taighde bhithfhisicigh né shamhaltaithe a bhfuil a fhénamh léirithe roimh ré;

(f) airfonna meicnitla na n-dbhar a roghnaitear, lena léiritear, mds iomchui, cirsai amhail neart, insinteacht,
seasmhacht in aghaidh briste, seasmhacht in aghaidh caithimh agus seasmhacht in aghaidh tuirse;

(g) airfonna dromchla; agus

(h) an bailiochtti go gcomhlionann an fheiste sonraiochtai ceimiceacha ar bith agus/né sonraiochtai fisiceacha
ar bith a shainmhinitear.

Déanfar na feisti a dhearadh, a mhonarti, agus a phacdistii sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an riosca
a thagann as éilledin agus fuioll d’othair agus do dhaoine eile atd ag plé le hiompar, stérdil agus Gsdid na
bhfeisti, ag cur san direamh an chrioch a beartaiodh don fheiste. Tabharfar aird ar leith ar thiochdin a nochtadh
do nahéilledin agus don fhuioll agus ar fhad agus ar mhiniciocht an nochta.

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is gur féidir iad a Gsdid go sdbhailte leis na hdbhair agus
leis na substainti, gds san direamh, a dtagann siad i dteagmhdil leo le linn na husdide a beartaiodh déibh; Mds
chun tdirg{ iocshldinte a thabhairt a beartaiodh na feisti, dearfar agus monaréfar iad sa chaoi go mbeidh siad
comhoiritinach leis na tdirgi {ocshldinte i gceist i gcomhréir leis na fordlacha agus na srianta a rialafonn na
téirgi {ocshldinte sin agus sa chaoi go leanfaidh feidhmiocht na dtdirgi {ocshldinte agus na bhfeisti de bheith
i gcomhréir leis na treoracha a bhaineann leo agus leis an usdid a beartaiodh d6ibh faoi seach.
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10.4.

10.4.1.

10.4.2.

10.4.3.

Substainti
Dearadh agus monart feist{

Déanfar na feist{ a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir agus is iomchui na rioscai
a bhainfeadh le substaint{ né le cdithnini, lena n-diritear smionagar caithimh, tdirgi dighrddaithe agus fuill
proisedla, a d'théadfadh sceitheadh 6n bhfeiste.

Feist{, n6 na codanna sin diobh n6 na hébhair sin a dsdidtear iontu:
— atd jonrach agus athagann i dteagmhdil go direach le corp an duine, né

— lena ndéantar cdgais, sreabhdin choirp né substainti eile, lena n-diritear gdis, a thabhairt, n6 a atabhairt don
chorp né én georp, nd

— lena ndéantar cdgais, sreabhdin choirp né substainti, lena n-diritear gdis, den sért sin a stérdil né a iompar
atd le tabhairt né le hatabhairt don chorp,

ni bheidh na substaint{ seo a leanas iontu, i dtitichan os cionn atd 0,1 % medchan ar mhedchan (w/w) mura
bhfuil bonn cirt leis de bhun Roinn 10.4.2.:

(a) substainti atd carcanaigineach, s6-ghineach né tocsaineach don atdirgeadh, atd i gcatagbir 1A né 1B,
i gcomhréir le Cuid 3 dTarscribhinn VI a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle (') (‘CMR”), né

(b) substainti ina bhfuil airfonna réabtha iontdlach a bhfuil fianaise eolaioch ina leith ann go bhfuil éifeachtai
tromchtiseacha acu ar shldinte an duine agus a shainaithnitear i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar
amach in Airteagal 59 de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle () né, a luaithe a bheidh gniomh tarmligthe glactha an Coimisitin de bhun na chéad mhire
d’Airteagal 5(3) de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (}),
i gcomhréir leis na critéir sin atd dbhartha maidir le sldinte an duine atd i measc na gcritéar a bunaiodh
ann.

Bonn cirt maidir le substainti CMR agus/né ceimicedin réabtha iontdlach a bheith ann

Beidh an bonn cirt a bheidh le substainti den sort sin a bheith ann bunaithe ar an méid seo a leanas:
(a) anailis agus meastachdn ar nochtadh ionchasach othar né dsdideora don tsubstaint;

(b) anailis ar shubstainti malartacha, dbhair mhalartacha n6 dearthai malartacha a d’fhéadfadh a bheith ann,
lena n-diritear, nuair a bheidh si ar fil, faisnéis maidir le taighde neamhspledch, staidéir athbhreithnithe
piarai agus tuairimi{ eolafocha ¢ choisti dbhartha eolaiocha agus anailis ar infhaighteacht roghanna
malartacha den sért sin;

(c) argdinteacht maidir leis an bhfith nach iomchui iad ionadaigh substainti agus/né ionadaigh dbhair, ma td
fail orthu, né athruithe ar an dearadh, mds féidir sin a dhéanamh, chun feidhmidlacht, feidhmiocht agus
cbimheas tairbhe-riosca an tdirge a chothabhdil; lena n-diritear ag cur san direamh an n-diritear san tsdid
a beartalodh d'theiste den sort sin céiredil a chur ar leanai né ar mhna torracha né ar mhnd atd ag tabhairt
ciche do leanbh né céiredil a chur ar ghriipai eile othar a mheastar a bheith an-leochaileach do shubstaint{
den sért sin agus/né do na héabhair sin; agus

(d) mds iomchui agus md t4 siad ar fdil, na treoirlinte is déanai 6n gcoiste eolaioch dbhartha i gcomhréir le
Roinn 10.4.3 agus Roinn 10.4.4.

Treoirlinte maidir le taldit{

Chun criocha Roinn 10.4., déanfaidh an Coimisitin, a luaithe is féidir agus faoi cheann 26 Bealtaine 2018,
sainordd a thabhairt don choiste eolaioch dbhartha chun treoirlinte a ullmhd a bheidh ullmhaithe roimh an
26 Bealtaine 2020. Cuimseofar, sa sainordi don choiste, ar a laghad meastini tairbhe-riosca ar thalditi a bheith
ann a bhaineann le ceachtar de na gripal substainti dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de
Roinn 10.4.1. Cuirfear san direamh, sa mheasin tairbhe-riosca, an chrioch a beartaiodh don fheiste agus an
comhthéacs inar beartaiodh { a tsdid, substainti malartacha agus dbhair mhalartacha, mar aon le dearthai
malartacha né céiredlacha malartacha leighis atd ar fdil. Nuair a mheastar é a bheith iomchui ar bhonn na
fianaise eolaiche is déanai, ach ar a laghad gach cdig bliana, déanfar na treoirlinte a nuashonru.

() Rialachan (CE) Uimh 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéadd agus

pacdistiti substainti agus meascdn, agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548|CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialchdn (CE) Uimh. 1907/2006 IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1

(% Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldra, Meastoireacht,
Udar agus Srianadh Ceimicedn (REACH), (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).

() Rialachan (AE) Uimh. 5282012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir le tdirg{ bithicideacha a chur
ar fdil ar an margadh agus a isdid (IO L 167, 27.6.2012, Ich. 1).
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10.4.4.

10.4.5.

10.5.

10.6.

11.

11.7.

Treoirlinte maidir le substainti eile CMR agus maidir le substainti eile réabtha iontdlach

Ina dhiaidh sin, tabharfaidh an Coimisiin sainordd don choiste eolaioch dbhartha chun treoirlinte da
dtagraitear i Roinn 10.4.3. a ullmhd freisin i gcds substainti eile dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b)
de Roinn 10.4.1., i gcds inarb iomchui.

Lipéada

Mé bhionn substainti i bhfeist, n6 i gcodanna feisti né in dbhair a Gsdidtear i bhfeisti, ar substaint{ iad dd
dtagraitear i bpointe (a) né i bpointe (b) dfe Roinn 10.4.1. agus atd i dtitichan os cionn 0,1 % medchan ar
mhedchan (w/w), déanfar na feisti sin a lipéadu le ldithreacht na substainti sin ar an bhfeiste { féin agus/né ar an
bpacdistiocht do gach aonad né, i gcds inarb iomchui, ar an bpacdistit diola, le liosta na substainti den sort sin.
M4 diritear san usdid a beartaiodh d'fheist{ den sort sin céiredil a chur ar leanai né ar mhnd torracha né ar
mhnd atd ag tabhairt ciche do leanbh né cdiredil a chur ar ghripai eile othar a mheastar a bheith an-
leochaileach do na substainti agus/né do na hdbhair sin, déanfar faisnéis maidir le rioscai iarmharacha do na
gripai othar sin, agus, mds infheidhme, maidir le bearta iomchuf réamhchdramacha, a thabhairt sna treoracha
usdide.

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir na rioscai a bhainfeadh le
substainti a bheith ag dul isteach san fheiste de neamhthoil, agus an fheiste féin agus an cinedl timpeallachta ar
ann a beartaiodh { a sdid 4 gcur san direamh.

Déanfar na feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir na rioscaf a bhaineann le
méid agus le hairfonna cdithnini a scaoilfear n6 a d'théadfai a scaoileadh isteach i gcorp an othair né an
usdideora, mura rud é go dtagann siad i dteagmhdil le craiceann sldn amhdin. Tabharfar aird ar leith ar nana-

abhair.
Ionfhabhtd agus éillii miocrobach

Dearfar feisti agus a bproisis mhonaraiochta sa chaoi go ndiothéfar né, go laghddfar, a oiread is féidir, an
riosca ionfhabhtaithe d’othair, d'tsdideoir{ agus, i gcds inarb infheidhme, do dhaoine eile. Leis an dearadh,
déanfar an méid seo a leanas:

(a) laghdofar a oiread is féidir agus is iomchui na rioscai ¢ ghearrthacha agus 6 phriocadh neamhbheartaithe,
ambhail gortuithe sndthaide,

(b) beifear in ann { a ldimhsedil go héasca agus go sdbhidilte,

(c) laghddfar a oiread is féidir aon sceitheadh miocréb 6n bhfeiste agus/né aon nochtadh miocréb le linn
usdide, agus

(d) cuirfear cosc ar éillit miocrébach a theacht ar an bhfeiste né ar a inneachar amhail eiseamail n6 sreabhdin.

[ gcds inar gd, déanfar feist{ a dhearadh chun gurbh fhusa iad a ghlanadh, a dhifhabhtd, agus/n6 a athsteiriliti ar
bhealach sabhdilte.

Feisti a bhfuil lipéad orthu 4 rd go bhfuil siad i staid shonrach mhiocrébach, déanfar iad a dhearadh,
a mhonarti agus a phacdistit lena dirithitt go leanfaidh siad de bheith sa staid sin nuair a chuirfear ar an
margadh iad agus nuair a bheidh siad sna dalai iompair agus stérdla atd sonraithe ag an monaroir.

Feist{ a sheachadtar i staid steiritiil, déanfar iad a dhearadh, a mhonart agus a phacdistiti i gcomhréir le
nésanna imeachta iomchui, lena dirithiti go bhfuil siad steiritil nuair a chuirtear ar an margadh iad, agus go
leanfaidh siad de bheith steiritil, ach amhdin ma dhéantar damdiste don phacdistiocht lena n-dirithitear an bhail
steiritiil orthu, sna dilai iompair agus stérdla atd sonraithe ag an monardir, go dti go n-oscléfar an
phacdistiocht sin ag an bpointe dsaide. Airitheofar go mbeidh sldine na pacéistiochta sin iomldn soiléir don
uséideoir deiridh.

Feist{ a bhfuil lipéad orthu 4 rd go bhfuil siad steiritil, déanfar iad a mhonard, a phréisedil, a phacdistiti agus
a steiriliti ar mhodhanna atd iomchui agus bailiochtaithe.

Feisti a beartaiodh lena steirilid, déanfar iad a mhonarti agus a phacdistit faoi dhélai iomchui até rialaithe agus
i saordidi iomchuf atd rialaithe.

Ni dhéanfaidh cérais phacdistiochta d'theisti neamh-steiridla aon dochar do shldine nd do ghlaine an tdirge
agus, i gcds ina bhfuiltear in ainm is na feist{ a steirilid roimh a n-tsdid, laghdéidh na cérais sin an riosca go
mbeidh éillii miocrébach ann; beidh an céras pacdistiochta oiriinach don mhodh steirilithe atd sonraithe ag an
monaroir.
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12.

12.1.

12.2.

13.

Ar lipéadt na feiste, déanfar idirdheald idir feisti comhionanna né comhchostila a chuirtear ar an margadh agus
bail steiritiil agus neamh-steiritiil araon orthu sa bhreis ar an tsiombail a tsdidfear chun a Iéirid go bhfuil feisti
steiridil.

Feisti ina bhfuil substaint a mheastar a bheith ina tdirge focshldinte agus feist{ atd comhdhéanta de shubstainti
n6 de chomhcheangail substainti a dhéantar a ionsd i gcorp an duine nd a scaiptear go logdnta i gcorp an
duine

I gcds feisti dd dtagraitear sa chéad thomhir d’Airteagal 1(8), fiordfar, ar analach, céiliocht, sibhdilteacht agus
fonamh na substainte a mheasfaf a bheith, dd mbeadh si in tsdid ar leithligh, ina tdirge {focshldinte de réir bhri
phointe (2) d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, tri Gsdid a bhaint as na modhanna a shonraitear in
larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE, mar a cheanglaitear leis an nds imeachta um measind
combhréireachta is infheidhme faoin Rialachdn seo.

Na feisti sin atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substainti a beartaiodh lena dtabhairt isteach
i gcorp an duine, agus a jonstitear i gcorp an duine né a scaiptear go logdnta i gcorp an duine, comhlionfaidh
siad, i gcds inarb infheidhme agus ar bhealach atd teoranta do na gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan
seo, na ceanglais dbhartha a leagtar sios in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE maidir le
meastoireacht a dhéanamh ar ionst, ar dhdileadh, ar mheitibilii, ar eisthearadh, ar fhulaingt logdnta, ar
thocsaineacht, ar idirghniomhaiocht le feisti eile, le tdirgi ifocshldinte né le substainti eile agus ar an mbaol
a d'fhéadfadh a bheith ann go dtarlédh frithghniomhartha diobhdlacha, mar a cheanglaitear leis an nés
imeachta um meastinii comhréireachta is infheidhme atd faoin Rialachin seo.

Feist{ ina bhfuil 4bhair de bhunis bitheolaioch

Maidir le feisti a mhonaraitear agus diorthaigh fiochdn né ceall de bhunts daonna 4 n-Gsdid atd neamh-
inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana agus feisti a ionchorpraionn, mar bhunchuid, fiochdin né
cealla de bhunds daonna né a ndiorthaigh ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feisti,
beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(a) déanfar deont, soldthar agus tdstdil na bhfiochdn, na gceall agus na ndiorthach i gcomhréir le Treoir
2004/23/CE;

(b) déanfar an phréisedil, an caomhnil agus aon chinedl eile ldimhsedla ar na fiochdin agus na cealla sin n6 ar
a ndiorthaigh sa chaoi go mbeidh siad sabhdilte d’othair, d’usdideoiri, agus i gcds inarb infheidhme, do
dhaoine eile. Go hdirithe, tabharfar aird ar an tsabhdilteacht 6 thaobh vireas agus oibredn in-tarchurtha eile
tri mhodhanna iomchui foinsithe agus tr{ mhodhanna bailiochtaithe diothaithe né dighniomhaithe a chur
chun feidhme le linn an phroéisis monaraiochta;

(c) beidh an céras inrianaitheachta do na feisti sin ina chomhldnt ar agus comhoiritinach do na ceanglais
maidir le hinrianaitheacht agus cosaint sonrai a leagtar sios i dTreoir 2004/23/CE agus
i dTreoir 2002/89/CE.

I gcés feisti a mhonaraitear tri tsdid a bhaint as fiochdin né cealla de bhunts ainmhioch,, né as a ndiorthaigh
atdneamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana, beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(a) mds féidir an speiceas a mbaineann an t-ainmhi leis a chur san direamh, beidh na fiochdin agus cealla de
bhuniis ainmhioch, né a ndiorthaigh, de bhunts ainmhithe a ndearnadh rialaithe tréidliachta orthu a bhi in
oiritint don usdid a beartaiodh do na fiochdin. Coinneoidh na monaréiri faisnéis maidir le bunis
geografach na n-ainmhithe;

(b) déanfar foinsid, préisedil, caomhnii agus ldimhsedil na bhfiochdn, na gceall agus na substaint{ de bhunts
ainmhioch, n6é a ndiorthach, ionas go mbeidh siad sdbhdilte d’othair, d'Gsdideoiri, agus i gcds inarb
intheidhme, do dhaoine eile. Go hdirithe tabharfar aird ar an tsdbhdilteacht 6 thaobh vireas agus oibredn in-
tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe né dighniomhaithe vireasaigh atd bailiochtaithe a chur chun
feidhme le linn an phroisis monarafochta, ach amhdin nuair a bheadh dighrddd do-ghlactha, lena gcuirfi
isteach ar shochar clinicitil na feiste, mar thoradh ar isdid modhanna den sért sin;

(c) i gcds feisti a mhonaraitear tri Gsdid a bhaint as fiochdin né cealla de bhunis ainmhioch, né as
a ndiorthaigh, dd dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 én gCoimisian, beidh feidhm ag na
ceanglais shonracha a leagtar sios sa Rialachdn sin.

Maidir le feisti a mhonaraitear ag tsdid substaint{ neamh-inmharthana bitheolafocha seachas iad sin dd
dtagraitear i Roinn 13.1 agus i Roinn 13.2.Déanfar préisedil, caomhnd, tdstdil agus ldimhsedil na substainti sin
sa chaoi go mbeidh siad sdbhdilte d’othair, d’Gisdideoiri, agus i gcds inarb infheidhme, do dhaoine eile, lena n-
diritear sa slabhra didscartha dramhaiola. Go hdirithe, tabharfar aird ar an tsdbhdilteacht ¢ thaobh vireas agus
oibredn in-tarchurtha eile tri mhodhanna iomchui foinsithe agus trf mhodhanna bailiochtaithe diothaithe né
dighniomhaithe a chur chun feidhme le linn an phréisis monaraiochta.
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

14.6

14.7.

15.

Feist{ a thogdil agus a n-idirghniomhaiocht lena dtimpeallacht

I gcds feiste a beartaiodh lena husdid in éineacht le feisti né trealamh eile, beidh an t-iomlédn de, lena n-diritear
an céras nasctha, sdbhdilte agus ni chuirfidh sé isteach ar fheidhmiocht shonraithe na bhfeisti. Sonréfar ar an
lipéad agus/né sna treoracha usdide aon srianta atd ar an bhfeiste a Gsdid in éineacht le feisti né le trealamh
eile. Aon nasc a chaithfidh an t-Gsdideoir a ldimhsedil, amhail sreabhdn, aistrit gdis, né cipldil leictreach nd
mheicnitil, dearfar agus déanfar é a thégdil sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir gach riosca da bhféadfadh
a bheith ann, amhail nasc contréilte.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go ndichuirfear n6 go laghdéfar na nithe seo a leanas,
a oiread is féidir:

(a) an riosca go ndéanfar gortd, i ngeall ar airfonna fisiceacha na bhfeisti lena n-diritear an céimheas toirt/br,
airfonna toiseacha agus, i gcds inarb iomchui, airfonna eirgeanamaiocha;

(b) rioscai a bhaineann le tionchair sheachtracha né délai comhshaoil atd intuartha le réasin, amhail réimsi
maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha agus leictreamaighnéadacha, diluchtd leictreastatach,
radafocht a bhaineann le gnathaimh dhiagndiseacha né theiripeacha, brii, bogthaise, teocht agus athruithe
bra agus luasghéaraithe né cur isteach 6 chomharthai raidio;

(c) na rioscai a bhaineann le hiisdid na feiste ar theacht i dteagmhdil di le hdbhair, leachtanna, agus substainti,
lena n-diritear gdis, a nochtar d6ibh { faoi ghnathdhalai dsdide;

(d) na rioscaf a bhaineann le droch-idirghniomhu a d’théadfadh tarld idir bogearrai agus an timpeallacht TF ina
n-oibrionn na bogearraf agus lena mbionn siad ag idirghniomh;

(e) an riosca go rachaidh substainti isteach san theiste de thaisme;

(f) an riosca go mbeidh cur isteach comhalartach ann le feist{ eile a Gsdidtear go hionduil sna himscriduithe
n6 a Gsdidtear chun an chéiredil a thabhairt; agus

(g) rioscal a thagann chun cinn i geds nach féidir an fheiste a chothabhdil nd a chalabri (i geds ionchlanndn),
de dheasca aosti na n-dbhar atd in tsdid, n6 de dheasca laghdi cruinnis aon sdsra tomhais né rialaithe.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghddfar an riosca doéitedin agus pléasctha faoi
ghndthdhélai Gsdide agus i riocht an chéad fhabht. Tabharfar aird ar leith ar fheisti arb é ceann de na huasaidi
a beartaiodh déibh nochtadh do shubstainti inadhainte né pléascacha, né tsdid in éineacht le substainti
inadhainte né pléascacha, a bhféadfadh déchdn teacht as.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go bhféadfar iad a mhodhn, a chalabrt agus a chothabhdil
go sabhadilte agus go héifeachtach.

Feisti a beartaiodh lena n-oibriti in éineacht le feisti no tdirgi eile, déanfar iad a dhearadh agus a mhonart sa
chaoi go mbeidh an idir-inoibritheacht agus an chomhoiritinacht iontaofa sabhailte.

Déanfar aon tombhas, aon fhaireachdn ndé aon scdla taispedna a dhearadh agus a mhonart i gcomhréir le
prionsabail eirgeanamaiocha, agus an chrioch a beartaiodh don fheiste, na hisdideoiri ar déibh a beartaiodh an
theiste agus na délaf timpeallachta ar ann a beartaiodh na feist{ a tisdid, 4 gcur san direamh.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi is gur fusa ag an dsdideoir, ag an othar, né ag duine eile iad
a dhitiscairt go sabhdilte, mar aon le dramhshubstainti gaolmhara. Chun na criche sin, déanfaidh monardiri
nésanna imeachta agus bearta, a mbionn de thoradh orthu gur féidir a gcuid feisti a dhitscairt go sabhiilte tar
éis a n-Usdide, a shainaithint agus a thdstdil. Déanfar tuairisc ar nésanna imeachta den sért sin sna treoracha
usdide.

Feist{ a bhfuil feidhm tomhais né dhiagnéiseach acu

Déanfar feisti diagndiseacha agus feisti a bhfuil feidhm tomhais acu a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go
mbeidh siad cruinn, beacht agus cobhsai a nddthain don tsdid a beartaiodh déibh, ar bhonn modhanna
iomchui eolaiocha agus teicnidla. Sonr6idh an monaréir na teorainneacha cruinnis.

Na tomhais a thégann na feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, sloinnfear in aonaid dli iad i gcomhréir le
fordlacha Threoir 80/181/CEE 6n gCombhairle (*).

(") Treoir 80/181/CEE 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1979 maidir le comhfhogasii dhlithe na mBallstit a bhaineann le haonaid thomhais
agus maidir le haisghairm Threoir 71/354/CEE (IO L 39, 15.2.1980, Ich. 40).
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16.

16.1.

16.2

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

Cosaint ar an radafocht
Faisnéis Ghineardlta

(a) Déanfar feisti a dhearadh, a mhonarti agus a phacdistiti sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an méid
a nochtar othair, tsdideoiri agus daoine eile do radafocht agus beidh sin ar dhéigh a bheidh comhoiritinach
leis an gcrioch a beartaiodh déibh ach ni chuirfidh sé srian ar na leibhéil iomchui radafochta a sonraiodh
chun criocha teiripeacha agus diagndiseacha.

(b) Sna treoracha oibritichdin a ghabhann le feist{ a astaionn radaiocht atd né a d'théadfadh a bheith guaiseach,
beidh faisnéis mhionsonraithe maidir le cinedl na radafochta a astaitear, maidir le déigheanna leis an othar
agus an usdideoir a chosaint agus maidir le bealai le mi-sdid a sheachaint agus na rioscai a bhaineann leis
an tsuitedil a laghdd, a oiread is féidir agus is iomchui. Faisnéis maidir leis an tdstdil inghlacthachta agus an
tastdil feidhmiochta, na critéir inghlacthachta agus an nés imeachta cothabhéla, sonréfar { freisin.

Radajocht bheartaithe

(@) T gcds ina bhfuil feisti deartha sa chaoi go n-astaionn siad leibhéil radaiochta iantchdin agus/né
neamhiandchdin atd n6 a d'fhéadfadh a bheith guaiseach agus atd riachtanach chun crioch shonrach leighis
a meastar gur mé a dtairbhe nd na rioscai a bhaineann leis an asti, beidh an t-Gsdideoir in ann na
hastaiochtai a riald. Déanfar feist{ den sért sin a dhearadh agus a mhonard d'fhonn a dirithiti go bhféadfar
paraiméadair dbhartha a mhacasamhli laistigh de lamhaltas inghlactha.

(b) I gcds inar beartaiodh feisti le radajocht iantichdin agus/né neamhianichdin atd né a d’théadfadh a bheith
guaiseach a astd, beidh taispedinti amhairc agus/né closrabhaidh acu, mds féidir é, chun astuithe den sért
sin a thabhairt le fios.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go laghdéfar a oiread agus féidir an méid a nochtar othair,
tsédideoir{ agus daoine eile do radaiocht neamhbheartaithe, radaiocht ar seachrdn né radaiocht scaipthe. Mds
féidir agus mds iomchui, roghnéfar modhanna a laghdafonn an méid a nochtar othair, dsdideoiri agus daoine
eile a d'fhéadfadh a bheith i gceist don radaiocht.

Radaiocht iantichdin

(a) Feisti a beartaiodh le radaiocht iandchdin a astii, dearfar agus monardfar iad agus ceanglais Threoir
2013/59/Euratom, lena leagtar sios caighdedin bhuntsacha sabhdilteachta do chosaint i gcoinne na
geontuirt{ a eascraionn as nochtadh don radaiocht iantchdin, 4 gcur san direamh.

(b) Dearfar agus monardfar feisti a beartaiodh le radafocht jantchdin a astd sa chaoi go n-diritheofar, mds
féidir, agus aird 4 tabhairt ar an Usdid a beartaiodh, go mbeifear in ann cainniocht, geoiméadracht agus
céiliocht na radafochta arna hastd a athrii agus a rialti, agus, mds féidir, go mbeifear in ann faireachdn
a dhéanamh ar an méid sin le linn na céiredla.

(c) Feisti a astafonn radafocht agus a beartaiodh lena n-tsdid sa raideolaiocht dhiagnédiseach, déanfar iad
a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go mbeidh céiliocht na hiomhd agus/né an aschuir iomchui don tsdid
leighis a beartaiodh d6ibh agus san am céanna go laghdofar a oiread is féidir an méid radafochta a nochtar
an t-othar agus an t-Gsdideoir dé.

(d) Feisti a astaionn radaiocht iantichdin agus a beartaiodh lena n-isdid sa raideolaiocht theiripeach, dearfar
agus monaréfar iad sa chaoi go bhféadfar faireachdn agus riald iontaofa a dhéanamh ar an ddileog atdthar
a thabhairt, ar chinedl an 1éis, ar thuinneamh 1éis agus, i gcds inarb iomchui, ar chdiliocht na radafochta.

Corais leictreonacha in-riomhchldraithe — feist{ ina n-ionchorpraitear cérais leictreonacha in-riomhchlaraithe
agus bogearrai ar feisti iontu féin iad

Feist{ ina bhfuil cérais leictreonacha in-riomhchldraithe ionchorpraithe, lena n-diritear bogearrai, né bogearrai
ar feisti iontu féin iad, dearfar iad sa chaoi go n-diritheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feidhmiocht
i gcomhréir leis an Gsdid a beartaiodh déibh. I gcds riocht an chéad fhabht a bheith ann, déanfar na bearta is gd
chun aon riosca né aon lagti feidhmiochta a d'théadfadh teacht as sin a laghdii a oiread is féidir.

I gcds feisti ina n-ionchorpraitear bogearrai n i gcds bogearrai ar feist{ iontu féin iad, forbréfar agus monaréfar
na bogearrai bunaithe ar an drscothacht, ag cur san direamh phrionsabal na saolré forbartha, phrionsabal an
bhainistithe riosca, lena n-diritear sldndail faisnéise, phrionsabal an fhioraithe agus phrionsabal an
bhailiochtaithe.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

Bogearrai dd dtagraitear sa Roinn seo a beartaiodh lena n-isdid in éineacht le rfomharddin mhéibileacha,
dearfar agus monardfar iad ag cur san direamh shaintréithe an arddin mhoéibiligh (e.g. méid agus céimheas
codarsnachta an scdiledin) agus na dtosca seachtracha a bhaineann lena n-usdid (athruithe sa timpeallacht 6
thaobh an leibhéil solais né torainn de).

Déanfaidh monaréir na ceanglais {osta a leagan amach maidir le crua-earrai, lionrai TF agus saintréithe agus
bearta slinddla TF, lena n-diritear cosaint ar bhradail, ar ceanglais iad a bhfuil g4 leo chun na bogearrai
a redchtdil de réir mar a beartaiodh.

Feist{ gniomhacha agus feist{ atd nasctha leo

I gcds feisti neamh-ionchlannaithe, ma td siad i riocht an chéad fhabht, déanfar na bearta is gd chun aon riosca
a d'fhéadfadh teacht as sin a dhiotht né a laghdu a oiread is féidir.

M4 td sdbhdilteacht othar ag brath ar sholdthar cumhachta inmhednach atd ag feiste, beidh ag an bhfeiste sin
doigh le staid an tsoldthair cumhachta a thomhas agus rabhadh né sonra iomchui a thabhairt md éirfonn
cumas an tsoldthair cumhachta criticitil né roimhe sin mas ga. Mds g4, tabharfar rabhadh né tdsc den sért sin
sula n-éireoidh an soldthar cumhachta criticitil.

Mé td sdbhdilteacht othar ag brath ar sholdthar cumhachta seachtrach atd ag feiste, beidh ag an bhfeiste sin
céras aldraim chun aon chliseadh cumhachta a thabhairt le fios.

Feisti a beartalodh le faireachdn a dhéanamh ar pharaiméadar clinicitil amhdin né nios mé de chuid othair,
beidh cérais rabhaidh iomchui acu chun an t-isdideoir a chur ar an eolas maidir le cdsanna a bhféadfadh bds
ndé mérmheath ar shldinte an othair teacht astu.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonard sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an riosca go gcruthéfar cur
isteach leictreamaighnéadach a d'théadfadh dochar a dhéanamh doibrid na feiste atd i gceist né feisti néd
trealaimh eile sa timpeallacht ar inti a beartaiodh iad a tsdid.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go mbeidh leibhéal leordhéthanach d'imdhionacht intreach
ar chur isteach leictreamaighnéadach acu agus go bhfigfaidh sé sin go n-oibreoidh siad ar an doéigh
a beartafodh déibh.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonard sa chaoi go seachnéfar, a oiread is féidir, an riosca go mbainfidh
turraingi leictreacha don othar, don tsdideoir n6 d’aon duine eile de thaisme faoi ghndthdhélai dsdide na feiste
agus i gcds riocht an chéad fhabht a bheith ann, ar chuntar gur suitedladh an fheiste agus go bhfuil si 4
cothabhdil i gcomhréir le treoracha an mhonardra.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go gcosnéfar, a mhéid is féidir, 6 rochtain gan tdard ar an
bhfeiste lena bhféadfai bac ar an bhfeiste feidhmit de réir mar a beartaiodh.

Ceanglais shonracha le haghaidh feisti so-ionchlannaithe gniomhacha

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonard sa chaoi go mbainfear né go laghdéfar na nithe seo a leanas,
a oiread is féidir:

(a) rioscai a bhaineann le husdid foinsi fuinnimh go hdirithe i gcds ina ndéanfar leictreachas a tsdid i leith
inslid, sceitheadh feachtanna agus réthéamh feisti,

(b) rioscai a bhaineann le coir leighis, go hdirithe na rioscai a thig as dithibrileoiri a Gsdid né trealamh
mdinliachta ardmhiniciochta, agus

(c) rioscaf a d'fhéadfadh teacht chun cinn nuair nach féidir iad a chothabhdil agus a chalabrd, lena n-diritear an
méid seo a leanas:

— méadd iomarcach ar sceitheadh feachtanna,

— aost na n-dbhar a usdidtear,

— teas iomarcach 4 ghinitint ag an bhfeiste,

— laghdd cruinnis aon sdsra tombhais n6 rialaithe.
Déanfar na feist{ so-ionchlannaithe gniomhacha a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go n-diritheofar
— mds infheidhme, comhoiritnacht na bhfeist{ leis na substainti ar beartaiodh iad lena riar, agus

— iontaofacht na foinse fuinnimbh.
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19.3.  Na feisti so-ionchlannaithe gniomhacha agus, mas iomchui, a gcomhphdirteanna, beidh siad sainaitheanta ionas
go bhféadfar aon bheart is gd a dhéanamh tar éis teacht ar riosca a d’fhéadfadh a bheith ann i ndail leis na feisti
n6 a gcomhphdirteanna.

19.4.  Beidh céd ar fheisti so-ionchlannaithe gniomhacha trina bhféadfar iad féin agus a monaréir a shainaithint go
haonchiallach (go hdirithe maidir le cinedl na feiste agus bliain a monaraithe); beifear in ann an cdd sin
a léamh, mds g4, gan dul i muinin obrdid mhdinliachta.

20. Cosaint ar rioscai meicnitila agus teirmeacha

20.1.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonard sa chaoi go gcosnéfar an t-othar agus an t-Gsdideoir ar rioscai
meicnitla a bhaineann, mar shampla, le friotafocht in aghaidh gluaiseachta, éadaingne, agus comhphdirteanna
gluaiste.

20.2.  Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an leibhéal riosca a bhaineann
le creathadh a thagann as na feisti, ag cur san direamh dul chun cinn teicnidil agus na ndéigheanna atd ar fail le
creathanna a shrianadh, ag foinse an chreathaidh go hdirithe, ach amhdin més cuid d’theidhmiocht shonraithe
na feiste na creathanna sin.

20.3.  Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonari sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an leibhéal riosca a bhaineann
le torann a chuireann siad astu, ag cur san direamh dul chun cinn teicnitil agus na ndéigheanna atd ar fail le
torann a shrianadh, ag foinse an torainn go hdirithe, ach amhdin mds cuid d’theidhmiocht shonraithe na feiste
an torann sin.

20.4.  Teirminéil agus nascéiri atd nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gdis, hiodralaigh né neomataigh a chaithfidh an
t-Usdideoir né duine eile a ldimhsedil, déanfar iad a dhearadh agus a thégdil sa chaoi go laghdéfar a oiread is
féidir gach riosca da bhféadfadh a bheith ann.

20.5.  Mas amhlaidh atd earrdidi ann is décha a dhéanfar agus pdirteanna dirithe 4 suitedil né 4 n-athshuitedil agus
a d'fhéadfadh a bheith ina riosca, féachfar chuige, tri dhearadh agus togdil pairteanna den sért sin, n6 mura
féidir sin, tri fhaisnéis a lua ar na pdirteanna féin agus/né ar a gcdsdil, nach bhféadfar na hearrdidi sin
a dhéanamh.

Tabharfar an fhaisnéis chéanna maidir le pdirteanna gluaiste agus/né maidir lena gcdsdil i geds inar gé treo na
gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.

20.6.  Maidir le pdirteanna inrochtana na bhfeisti (gan na pdirteanna nd na codanna a beartaiodh le teas a sholathar
n6 teochtal dirithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart orthu, ni shroichfidh siad, faoi ghndthdhélai dsdide,
teochtal a d’théadfadh a bheith conttirteach.

21. An t-othar né an t-tsdideoir a chosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti a sholdthraionn fuinneamh né le
substaint{

21.1.  Déanfar feisti a sholdthraionn fuinneamh né substainti don othar a dhearadh agus a thdgdil sa chaoi is gur
féidir an méid fuinnimh atd le tabhairt a shocrti agus a choinnedil socraithe ar shli atd beacht a déthain chun
sabhdilteacht an othair agus tsdideoiri eile a dirithit.

21.2.  Beidh déigh ag feist{ le haon easnamh sa mhéid fuinnimh né substainti atithar a thabhairt a d’fthéadfadh
a bheith ina bhaol a chosc/agus né 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 né substainti as
foinse fuinnimh agus/né as foinse substainti.

21.3.  Sonroéfar go soiléir ar na feisti feidhm na rialuithe agus na dtdscairi. I gcds ina bhfuil treoracha ag gabhdil le
feiste is gd chun { a oibrit nd i gcds ina léirionn an fheiste paraiméadair choigearttchdin tri chéras fiseach,
beidh faisnéis den sort sin intuigthe ag an tsdideoir, agus de réir mar is iomchui, ag an othar.

22. Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti leighis a bheartaigh an monardir lena n-sdid ag tuataf

22.1.  Déanfar feisti a beartaiodh lena n-isdid ag tuatai a dhearadh agus a mhonar( sa chaoi go bhfeidhmeoidh siad
mar is iomchuf chun na criche a beartaiodh déibh, ag cur san direamh na scileanna agus na modhanna atd ar
fail ag tuatai agus an tionchar a bhféadfai a bheith ag stil leis le réastin a thiocfadh as athruithe ar theicnici
agus timpeallacht an tuata. Beidh sé furasta ag tuatai an fhaisnéis agus na treoracha a sholdthrafonn an
monardir a thuiscint agus a chur i bhfeidhm.
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22.2.

22.3.

23.

23.1.

Dearfar agus monaréfar feisti atd beartaithe lena n-usdid ag tuatai sa chaoi is:

— go n-dirithitear gur féidir leis an tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, an fheiste a sdid go sabhdilte agus
go cruinn ag gach céim den ghnathamh, mds g4 sin tar éis na hoiliina agus/né na faisnéise iomchui,

— go laghddfar, a oiread is féidir agus is iomchui, an riosca 6 ghearrthacha agus 6 phriocadh
neamhbheartaithe, amhail gortuithe sndthaide, agus

— go laghddfar a oiread is féidir an riosca go ndéanfaidh an t-usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, earrdid
agus { 4 laimhsedil aige, agus, mas infheidhme, an riosca go mbainfidh sé mithuiscint as na torthai.

I gcds inarb iomchui, beidh ag gabhdil le feisti a beartaiodh lena n-Usdid ag tuatai modh a fhégfaidh

— gur féidir leis an tuata a thiord, trath na hisdide, go bhfeidhmeoidh an fheiste mar a bhi beartaithe ag an
monardir, agus

— mds intheidhme, go dtabharfar rabhadh dé i gcds nach dtugann an fheiste toradh bailf uaithi.

CAIBIDIL III

CEANGLAIS MAIDIR LEIS AN BHFAISNEIS A GHABHANN LEIS AN BHFEISTE

An lipéad agus na treoracha tsdide
Ceanglais ghineardlta maidir leis an bhfaisnéis a sholathraionn an monaréir

Beidh ag gabhdil le gach feiste an fhaisnéis is ga chun an fheiste agus a monardir a aithint, agus aon fhaisnéis
maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht atd dbhartha don tsdideoir né d’aon duine eile, de réir mar is iomchui.
Féadfaidh faisnéis den sort sin a bheith ar an bhfeiste féin, ar an bpacdistiocht, n6 sna treoracha tsdide, agus
mé td sufomh gréasdin ag an monardir, déanfar an fhaisnéis sin a chur ar fiil agus a choinnedil nuashonraithe
ar an suiomh gréasdin, agus an méid seo a leanas 4 chur san direamh:

(a) Beidh medn, formdid, inneachar, inléiteacht agus suiomh an lipéid agus na dtreoracha tsdide oiritinach don
theiste i gceist, don chrioch a beartaiodh di agus d’eolas teicnidil, do thaithi agus d’oideachas né oilitiint an
tsdideora nd na n-usdideoiri ar dé né ar doéibh a beartaiodh 1. Go hdirithe, beidh foclaiocht na dtreoracha
usdide sothuigthe ag an tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, agus, i gcds inarb infheidhme, beidh
linfochtaf agus léardidi ag gabhdil leo freisin.

(b) Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an fhaisnéis nach mér a thaispedint ar an lipéad. Mura bhfuil sé sin
indéanta né iomchui, féadfar roinnt den fhaisnéis n6 an thaisnéis go léir a chur ar phacdistiocht gach
aonaid, agus/né ar phacdistiocht ilfheisti.

(c) Solathrofar lipéid i bhformdid is féidir leis an duine a léamh, agus féadfar faisnéis is inléite ag meaisini
amhail sainaithint radaimhiniciochta (‘RFID”) n6 barrachéid a sholdthar freisin.

(d) Solathrofar treoracha usdide in éineacht leis na feisti. Mar eisceacht, ni bheidh gd le treoracha tsdide i gcds
feisti in aicmi [ agus in aicme Ila mds féidir feisti den sort sin a tsdid go sdbhdilte gan treoracha den sort
sin ach amhdin md fthordiltear a mhalairt dit eile sa Roinn seo.

(e) I gcds ina soldthraitear ilfheisti d’Gsdideoir aonair agus/né chuig dit aonair, féadfar aon chéip amhdin de na
treoracha dsdide a sholdthar md thoilionn an ceannaitheoir chuige; féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh
cbipeanna a iarraidh a chuirfear ar fdil saor in aisce.

(f) Féadfar treoracha tsdide i bhformdid nach pdipéar { (e.g. formdid leictreonach) a sholdthar don dsdideoir
a mhéid, agus faoi na coinniollacha sin amhdin, a leagtar amach i Rialachdn (AE) Uimh. 207/2012 n in
aon rialacha cur chun feidhme eile a ghlacfar de bhun an Rialachdin seo.

(g) Rioscal jarmharacha a cheanglaitear a chur in idl don Gsdideoir agus/né do dhuine eile, cuirfear in idl iad
mar theorainneacha, fritdsca, réamhchtraimi né rabhaidh san fhaisnéis a sholdthraionn an monardir.

(h) I gcds ina measann an monardir gurb iomchui an fhaisnéis a chuireann an monaréir ar an lipéad, ar an
bpacdistiocht, sna treoracha tsdide agus, i gcds inarb infheidhme, ar shuiomh gréasdin an mhonaréra né in
ait eile, is i bhfoirm siombaili a aithnitear go hidirndisiinta a bheidh si, agus na hisdideoiri atd beartaithe
déibh 4 geur san direamh. Aon siombail né dath aitheantais a Gsdidtear, beidh sé/si i gcomhréir leis na
caighdedin chomhchuibhithe né leis na SCanna. I gcds réimsi nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe

nd SCanna ann déibh, beidh tuairisc ar na siombaili agus ar na dathanna sna doiciméid a ghabhann leis an
bhfeiste.
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23.2.

23.3.

Faisnéis ar an lipéad

Beidh na sonrai uile seo a leanas ar an lipéad:
(a) ainm né trddainm na feiste;

(b) na mionsonrai nach bhféadfadh dsdideoir an fheiste a shainaithint d4 n-éagmais, inneachar na pacdistiochta
agus, 1 gcds ndr 1éir don usdideoir 1, an chrioch a beartaiodh don fheiste;

(c) ainm, trddainm cldraithe n6 trddmharc cldraithe an mhonaréra agus seoladh a dite gné cldraithe;

(d) mds lasmuigh den Aontas atd dit ghnd chldraithe an mhonaréra, ainm an ionadai tidaraithe agus seoladh
4it ghno chldraithe an ionadai tidaraithe;

() 1gcds inarb infheidhme, rditeas go bhfuil san fheiste n6 go bhfuil ionchorpraithe inti,
— substaint {ocshldinte, lena n-diritear diorthach fola daonna né plasma, né
— flochdin né cealla, né a ndiorthaigh, de bhuntis daonna, né

— flochdin né cealla de bhunts ainmhioch, né a ndiorthaigh, dd dtagraitear i Rialachin (AE)
Uimh. 722/2012;

(f) i gcds inarb infheidhme, lipéadd faisnéise i gcomhréir le Roinn 10.4.5.;

(@) baisc-chéd/uimhir luchtéige né sraithuimhir na feiste agus na focail UIMHIR LUCHTOIGE né
SRAITHUIMHIR n6 a chothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is iomchui;

(h) iompréir SFU dé dtagraitear in Airteagal 27(4) agus i gCuid C d’Tarscribhinn VII;

(i) an teorainn ama leis an bhfeiste a tsdid n6 a ionchlannii go sdbhdilte, agus { sonraithe gan athbhri, agus
sloinnte i dtéarmai bliana agus miosa ar a laghad, i gcds inarb iomchuf;

() 1 gcds nach sonraitear an spriocam maidir leis an bhfeiste a sdid né a ionchlannt go sabhdilte ina dhiaidh,
dita a monaraithe. Féadfaidh dita a monaraithe a bheith ina chuid den uimhir luchtéige né den
tsraithuimhir ar chuntar go bhfuil an data in-sainaitheanta;

(k) mad ta aon dalaf speisialta stordla agus/né ldimhseala ag baint leis an bhfeiste, rditeas chuige sin;

() md sholdthraitear an fheiste i staid steiritiil, rditeas ina sonrofar an staid steiritil sin agus an modh
steirilithe a dsdideadh;

(m) rabhaidh, n6 réamhchdraimi is gd a dhéanamh, nach mér a chur ar na siile ldithreach d’Gisdideoir na feiste,
agus d’aon duine eile. Ni chaithfear ach a laghad is g4 den fhaisnéis sin a sholdthar, ach ba cheart faisnéis
nios mionsonraithe a bheith sna treoracha dsdide, ag cur san direamh na hisdideoiri ar d6ibh a beartaiodh
an fheiste;

(n) m4 beartaiodh an fheiste lena hisdid aon uair amhdin, rditeas chuige sin. M4 shonraionn an monardir go
bhfuil feiste beartaithe lena htisdid aon uair amhdin, cuirfear sin i bhfeidhm ar fud an Aontais;

(0) més feiste aon Usdide a athphrdisedladh atd ann, sonrdfar sin, sonrdfar an lion ciogal athphroisedla
a rinneadh cheana agus aon teorainn ar an lion ciogal athphréisedla;

(p) mias feiste shaincheaptha i, cuirtear na focail “feiste shaincheaptha” uirthi;

(@) léiria gur feiste leighis is ea {. Mds lena hisdid in imscraduithe clinicidla agus sin amhdin a beartaiodh an
theiste, beidh na focail “le haghaidh imscraduithe clinicidla amhdin” uirthi;

(r) i gcds feisti atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substaint{ a beartaiodh lena dtabhairt isteach
i gcorp an duine tri oscailt colainne né a chuirtear ar an gcraiceann agus a ionstitear né a scaiptear go
logdnta i gcorp an duine, comhdhéanamh cdiliochtil foriomldn na feiste agus faisnéis chainniochtdil
faoin bpriomhchomh-dbhar né faoi na priomh-chomhabhair a bheidh freagrach as an bpriomhgh-
niomhaiocht a beartalodh di a bhaint amach;

() i gecds feisti so-ionchlannaithe gniomhacha, beidh an tsraithuimhir orthu agus i gcds feisti so-
ionchlannaithe eile beidh an tsraithuimhir n6 an bhaiscuimhir orthu.

Faisnéis ar an bpacdistiocht lena n-dirithitear go ndéantar an bail steiritiil atd ar fheiste (“pacdistiocht steiritil”)
a chaomhn:

Beidh na sonrai seo a leanas ar an bpacdistit steiritiil:
(a) 1éirit lena gcumasaitear an pacdistit steiritil seo a aithint mar dbhar den sért sin,

(b) dearbhii go bhfuil an fheiste i mbail steiritil,
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(¢) an modh steirilithe a tsdideadh,

(d) ainm agus seoladh an mhonaréra,

(e) cur sios ar an bhfeiste,

() Mds lena hasdid in imscriduithe clinicitla a beartaiodh an fheiste, beidh na focail “le haghaidh
imscraduithe clinicitila amhain” uirthi,

(g) mas feiste shaincheaptha {, cuirtear na focail “feiste shaincheaptha uirthi”,

(h) mi agus bliain a monaraithe,

(i) an teorainn ama leis an bhfeiste a tsdid né a ionchlanni go sdbhdilte, agus { sloinntegan athbhri, agus
sloinnte i dtéarmai bliana agus miosa ar a laghad, i gcds inarb iomchui, agus

() treoir chun na treoracha usdide a leantint maidir le cad is c6ir a dhéanamh ma td4 damadiste déanta don
phacdistiocht steiritil né6 md osclaiodh de neamhthoil 1.

23.4.  Féisnéis sna treoracha tsdide

Beidh na sonrai uile seo a leanas sna treoracha dsdide:

(@)
(b)

na sonrai dé dtagraitear i bpointi (a), (c), (e), (), (k), (I), (n) agus (r) de Roinn 23.2,;

An chrioch a beartaiodh don fheiste maille le sonraiocht shoiléir ar thdscairi, ar fhritdsca, ar an
spriocghripa othar né na spriocghripai othar, tdsca, ar na htsdideoiri ar déibh a beartaiodh an fheiste, de
réir mar is iomchuf;

i gcds inarb infheidhme, sonrafocht de na sochair chlinicitla a mbeifear ag sil leo.

i gcds inarb infheidhme, naisc leis an achoimre ar fheidhmiocht sdbhdilteachta agus chliniciil d4
dtagraitear in Airteagal 32;

saintréithe feidhmiochta na feiste;

i gcés inarb infheidhme, faisnéis trinar féidir leis an ngairmi ctiraim sldinte a fhiorti an mbeidh an fheiste
oiritinach agus na bogearrai comhfhreagracha agus na gabhalais chomhfhreagracha a roghnt;

aon rioscal ifarmharacha, aon fhritdsca agus aon fho-éifeachtai neamh-inmhianaithe a bhfuil sdil leo agus
atd intuartha, lena n-diritear faisnéis is g4 a chur in il don othar ina leith sin;

sonrafochtai atd de dhith ar an dsdideoir chun an fheiste a dsdid go hiomchui, e.g. feidhm tombhais
a bheith ag an bhfeiste, an leibhéal cruinnis a mhaitear a bheith aici;

sonrai faoi aon choéiredil ullmhiichdin né aon ldimhsedil nach mér a dhéanamh ar an bhfeiste roimh {
a tsdid né le linn a hdsdide (amhail steirilia, an choimedil deiridh, calabrg, etc.), lena n-diritear na leibhéil
dighalraithe is gd chun sdbhdilteacht othar a dirithii agus na modhanna uile atd ar fdil chun na leibhéil
dighalraithe sin a bhaint amach;

aon cheanglais maidir le saordidi speisialta, oilitiint speisialta, né cdiliochtaf ar leith a bheith ag dsdideoir
na feiste agus/né ag daoine eile;

an fhaisnéis is gd d’thonn a fhiort an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart agus réidh le feidhmia go
sabhdilte mar a bheartaigh an monaréir, mar aon leis na nithe seo a leanas, i gcds inarb dbhartha:

— sonrai maidir le cinedl agus miniciocht na cothabhdla coiscthi rialta, agus aon ghlanadh né dithabhta
ullmhtchdin;

— aon chomhphdirteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a athsholathar;

— faisnéis maidir le haon chalabri is gd d’fhonn a dirithiti go bhfeidhmeoidh an fheiste mar is ceart agus
go sabhdilte feadh na saolré a beartaiodh di; agus

— doigheanna leis na rioscai a dhiothii a bhaineann do dhaoine atd ag plé le suitedil, calabri né
seirbhisit feistf;

mé sholdthraitear an fheiste agus { steiritiil, treoracha le leantint i gcds damdiste a bheith déanta don
phacdistiocht né i geds inar osclaiodh de neamhthoil { roimh séid;
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(m) md sholdthraitear an fheiste agus { neambhsteiritil agus { ceaptha a bheith steirilithe sula n-Usdidfear {,
treoracha iomchui maidir lena steirilid;

(n) ma td an fheiste in-athtsdidte, faisnéis maidir leis na proéisis iomchui atd le déanamh chun go bhféadfar {
a athisdid, lena n-diritear glanadh, difhabhtd, pacdistit agus, nuair is iomchui, an modh bailiochtaithe
athsteirlithe is iomchui don Bhallstit né do na Ballstdit inar cuireadh an fheiste ar an margadh. Cuirfear
faisnéis ar fail ionas gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba cheart scor den fheiste a tsdid, e.g. an
mharcdil a thugann dighrddi dbhair le fios né an t-uasmhéid amanna is féidir { a athtsdid;

(o) léirit mas iomchui, gur féidir feiste a athisdid md td si athchdirithe faoi threagracht an mhonaréra chun
na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta a chomhlionadh agus sa chas sin amhdin;

(p) mé td sé tugtha le fios ar an bhfeiste gur feiste aon tsdide i, faisnéis maidir le saintréithe agus tosca
teicnitla is eol don mhonardir a d’fhéadfadh a bheith ina riosca dd n-athiisdidfi an fheiste. Beidh an
thaisnéis sin bunaithe ar roinn shonrach i ndoiciméadacht bainistithe riosca an mhonaréra, ina dtabharfar
aghaidh ar airfonna agus ar thosca teicnidla den sért sin go mion. Mds rud é, i gcomhréir le pointe (d) de
Roinn 23.1 nach bhfuil gi le haon treoracha tsdide, cuirfear an fhaisnéis seo ar fdil don Usdideoir arna
iarraidh sin dé;

(q) i gcds feisti a beartaiodh lena n-tsdid in éineacht le feisti eile agus/né trealamh ilthéinteach:

— faisnéis lena bhféadfar feisti n6 trealamh den sért sin a shainaithint, sa chaoi is gur féidir iad a usdid le
chéile go sdbhdilte, agus/nd

— faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh dirithe a tsdid in éineacht;
() md astafonn an fheiste radaiocht chun criocha leighis:

— faisnéis mhionsonraithe maidir le cinedl, sért agus mds iomchui, déine agus ddileadh na radaiochta
arna hastt;

— an doigh leis an othar, an dsdideoir né duine eile a chosaint ar radaiocht neamhbheartaithe agus an
theiste 4 hasdid;

—
©»
<z

faisnéis a chuirfidh ar chumas an dsdideora agus/né an othair a bheith ar an eolas maidir le haon
rabhaidh, aon réamhchdraimi agus aon bhearta fritdscacha atd le déanamh, agus teorainneacha ar tsdid na
feiste. I gcds inarb dbhartha, cuirfidh an fhaisnéis sin ar chumas an tsdideora an t-othar a chur ar an eolas
faoi aon rabhaidh, aon réamhchiraimi agus aon bhearta fritdscacha atd le déanamh agus faoi
theorainneacha ar tsdid na feiste. Cludofar san fhaisnéis, mas iomchut:

— rabhaidh, réamhchdraimi agus/né bearta atd le déanamh i gcds miftheidhm a theacht ar an bhfeiste né
athruithe a theacht ar a feidhmiocht a d’théadfadh cur isteach ar an tsdbhdilteacht,

— rabhaidh, réamhcharaimi agus/né bearta atd le déanamh maidir le nochtadh do thionchair
sheachtracha né do dhélai comhshaoil is intuartha le réastin, amhail réims{ maighnéadacha, éifeachtai
seachtracha leictreacha agus leictreamaighnéadacha, diluchti leictreastatach, radaiocht a bhaineann le
gndthaimh dhiagnéiseacha né theiripeacha, brid, bogthaise agus teocht.

— rabhaidh, réamhcharaimi agus/né bearta atd le déanamh i leith na rioscai cur isteach a bhaineann le
laithreacht intuartha le réasin na feiste in imscriduithe diagndiseacha sonracha, meastdireachtai,
coiredil theiripeach né gndthaimh eile amhail cur isteach leictreamaighnéadach arna astt ag an bhfeiste
a chuireann isteach ar threalamh eile;

— mad td an fheiste beartaithe lena hiisdid chun tdirg{ {ocshldinte, fiochdin né cealla, de bhunts daonna né
ainmhioch, né a ndiorthaigh, né substainti bitheolaiocha a thabhairt, aon teorainneacha né neamh-
chomhoiritinacht sa rogha substainti atd le tabhairt;

— rabhaidh, réamhchiiraimi agus/né teorainneacha a bhaineann leis an tsubstaint focshldinte n6 le habhar
bitheolaioch atd ionchorpraithe san ftheiste mar chuid dhilis di; agus

— réamhchiiraim{ a bhaineann le habhair a ionchorpraitear san fheiste ina bhfuil n6 arb é atd iontu
substaint CMR, n6 substainti réabtha iontdlach n6 a bhféadfadh fogri né frithghniomhd ailléirgeach
san othar n6 san tsdideoir teacht astu;



5.5.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 107

(t) i gcds feisti atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamaithe substainti a beartaiodh lena dtabhairt
isteach i gcorp an duine agus a ionstiitear nd a scaiptear go loganta i gcorp an duine, rabhaidh agus
réamhchdraimi, i gcds inarb iomchui, i nddil le proifil ghineardlta idirghniomhaiocht na feiste agus a tdirgi
meitibileachta le feisti eile, le tdirgi focshldinte eile agus le substainti eile chomh maith le fritdsca, fo-
iarsmaf neamh-inmhianaithe agus rioscai a bhaineann le rédhdileog;

(u) i gcés feisti so-ionchlannaithe, faisnéis chailiochtuil agus chainniochtdil fhoriomldn maidir le hdbhair agus
substainti ar féidir othair a bheith nochta déibh a mheas;

(v) rabhaidh, né réamhchiraimi atd le déanamh, d'thonn ditiscairt shabhdilte na feiste, a gabhalas agus dbhair
inchaite arna n-tsdid in éineacht 16i, mds ann doibh, a éasct. Cladéfar san fhaisnéis sin, mas iomchui:

— ionfhabhtii né guaiseacha miocrébacha amhail easphlandai, snithaidi né trealamh mdinliachta atd
éillithe ag substainti de bhunis daonna a d'théadfadh a bheith ionfhabhtaioch; agus

— guaiseacha fisiceacha mar shampla 6 earrai géara;

Més rud ¢, i gcomhréir le pointe (d) de Roinn 23.1 nach bhfuil g le haon treoracha usdide, cuirfear an
thaisnéis seo ar fdil don dsdideoir arna iarraidh sin do.

(W) 1 gcds feisti a beartaiodh lena n-Usdid ag tuatai, na tosca inar cheart don usdideoir dul i gcomhairle le
gairmi cdraim sldinte;

(x) i gcds na ngrapai tdirgl ndr beartaiodh crioch leighis déibh dd dtagraitear in larscribhinn XVI, faisnéis
maidir le gan sochar clinicitil a bheith ann agus na rioscai a bhaineann le hisdid na feiste;

(y) déta eisitina na dtreoracha tsdide nd, md rinneadh athcheartd orthu, an déta eisitina agus sainaitheantdir
an athcheartaithe is deireanaf;

(z) aon thoégra a thugtar don tsdideoir agus/né don othar go bhfuil teagmhas tromchiiseach a bhaineann leis
an bhfeiste tar éis titim amach, ba cheart é a thuairisciti don mhonaréir agus d’tdards innitil an Bhallstdit
ina bhfuil an t-tsdideoir agus an t-othar lonnaithe;

(aa) faisnéis atd le soldthar don othar a bhfuil feiste ionchlannaithe ann i gcomhréir le hAirteagal 18.

(ab) i gcds feisti ina n-ionchorpraitear cérais leictreonacha in-riomhchldraithe, lena n-diritear bogearrai, né
bogearrai ar fesiti iontu féin iad, {oscheanglais maidir le bogearrai, saintréithe lionrai TF agus agus bearta
slanddla TF, lena n-diritear cosaint ar rochtain neamhudaraithe, ar ceanglais iad a bhfuil gd leo chun na
bogearrai a rith de réir mar a beartafodh.
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IARSCRIBHINN II

DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Déanfar an doiciméadacht theicnitil agus, mds infheidhme, an achoimre uirthi atd le tarraingt suas ag an monaréir
a chur i lathair ar shlf atd soiléir, eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan athbhr{ agus direofar go hdirithe inti na
heilimint{ a liostaitear san Iarscribhinn seo.

1. TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA nAIRITEAR MALAIRT] AGUS GABHALAIS
1.1. Tuairisc agus sonrafocht na feiste

(a) ainm an tdirge n6 tradainm agus tuairisc ghineardlta ar an bhfeiste lena n-diritear an chrioch a beartaiodh di
agus na husdideoiri ar d6ibh a beartaiodh i;

(b) SF-SFU Buntsach dd dtagraitear i gCuid C d’larscribhinn VI atd sannta ag an monar6ir don fheiste i gceist,
a luaithe atd sainaithint na feiste sin bunaithe ar chéras SFU, né sainaithint shoiléir ar chuma eile tri bhithin
c6d téirge, uimhir chataldige n6 tagairti eile gan débhri lenar féidir an fheiste a riand;

(c) an pobal othar ar d6 a beartaiodh an fheiste agus na riochtaf sldinte atd le diagndisid, atd le coiredil agus/néd
a bhfuiltear chun faireachan a dhéanamh orthu agus cdinsi eile amhail critéir roghnichdin na n-othar, tascairi,
fritdsca, rabhaidh;

(d) prionsabail oibritichdin na feiste agus léirit eolaioch ar a modh gniomhaiochta, més gé;
(e) an réastinaiocht is bun le cdiliGi an tdirge mar fheiste;

(f) aicme riosca na feiste agus bonn cirt na rialach/na rialacha aicmithe a cuireadh i bhfeidhm i gcomhréir le
hlarscribhinn VIII;

(g) minid ar aon ghnéithe niiosacha;

(h) tuairisc ar ghabhdlais feiste, ar fheisti eile agus ar thdirgi eile nach feisti iad, a beartaiodh lena n-tsdid
i gcomhcheangal 1éi;

(i) tuairisc no liosta iomldn de na cumraiochtai/malairti den fheiste ar beartaiodh ina leith iad a chur ar fdil ar an

margadh;

() tuairisc ghineardlta ar na priomheiliminti feidhmidla, e.g. a pdirteannajcomhphdirteanna (lena n-diritear
bogearrai mds iomchui), a foirmlia, a comhdhéanamh, a feidhmidlacht agus, mds iomchui, a comhdhéanamh
céiliochttiil agus cainnfochttil. Mds iomchui, direofar leis sin léirithe pictitrtha lipéadaithe (e.g. léardidi,
fotagraif, agus linfochtai), lena léiritear go soiléir na priomhphdirteanna/na priomh-chomhphdirteanna, lena
n-diritear minit leordh6thanach chun na linfochtai agus na léardidf a thuiscint;

(k) tuairisc ar na hamhdbhair atd ionchorpraithe i bpriomheiliminti feidhmitla agus iad siid a bhfuil teagmhiil
dhireach acu le corp an duine n6 teagmhdil indireach leis an gcorp, e.g., le linn imshruthi sreabhdn coirp
lasmuigh den chorp;

() sonrafochtal teicnidla amhail gnéithe, toisi agus saintréithe feidhmiochta) na feiste leighis agus aon mhalairt{
agus aon ghabhdlaisfaon chumraiochtai a bheadh le fdil de ghndth sa tsonraiocht tdirge a chuirtear ar fiil don
tsdideoir, mar shampla i mbrdisitir, i gcataléga agus i bhfoilseachdin chomhchostla.

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

(a) forbhreathnd ar an ngliin né ar na gliine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus a thdirg an monardir, i geds
inarb ann d'theist{ sin;

(b) forbhreathnd ar na feisti comhchosila sainaitheanta atd ar fdil ar mhargadh an Aontais né ar an margadh
idirndisiinta, i gcds inarb ann d'theisti den sért sin.

2. AN FHAISNEIS ATA LE CUR AR FAIL AG AN MONAROIR

Tacar iomldn de na nithe seo a leanas:

— an lipéad nd na lipéid atd ar an bhfeiste agus ar a pacdistiocht, amhail pacdistit aonaid aonair, pacdistiti diola,
pacdistiti jompair i gcds coinniollacha sonracha maidir le ldimhsedil, sna teangacha a nglactar leo sna Ballstait
ina bhfuil sé beartaithe an fheiste a chur ar diol; agus
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— na treoracha Gsdide sna teangacha a nglactar leo sna Ballstdit ina bhfuil sé beartaithe an fheiste a chur ar diol.

3. FAISNEIS FAOIN DEARADH AGUS FAOIN MONARAIOCHT

(a) faisnéis lenar féidir tuiscint a fhdil ar chéimeanna an deartha arna gcur i bhfeidhm ar an bhfeiste;

(b) faisnéis iomldn agus sonrafochtai iomldna, lena n-dirftear na préisis mhonaraiochta agus a mbailiochtd, a
n-aididvaigh, an faireachdn leantinach agus tdstdil an tdirge deiridh. Aireofar na sonrai go hiomldn sa
doiciméadacht theicniil;

(c) na ldithreacha ar fad a shainaithint, lena n-diritear soldthréiri agus fochonraitheoiri, ina ndéantar
gnfomhaiochtaf deartha agus monaraiochta.

4. CEANGLAIS GHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUS FEIDHMIOCHTA

Beidh sa doiciméadacht faisnéis lena léireofar comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus

feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I agus atd infheidhme maidir leis an bhfeiste agus an chrioch

a beartafodh di 4 cur san direamh, agus direofar inti bonn cirt, bailiochtt agus fiorti na réiteach a glacadh chun na

ceanglais sin a chomhlionadh. Aireofar sa léiriti ar chomhréireacht an méid seo a leanas:

(a) na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu maidir leis an bhfeiste agus minit
ar an bhfath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eile;

(b) an modh né na modhanna a dsdideadh chun combhréireacht a thaispedint le gach ceanglas ginearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme;

(c) na caighdedin chomhchuibhithe, SCanna né réitigh eile arna gcur i bhfeidhm; agus

(d) sainaitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena soldthraitear fianaise den chombhréireacht le gach caighdedn
comhchuibhithe, SC né modh eile a chuirtear i bhfeidhm chun comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta
sabhailteachta agus feidhmiochta a thaispedint. Ionchorpraithe san fhaisnéis dd dtagraitear faoin bpointe seo
beidh crostagairt do shuiomh fianaise den sért sin laistigh den doiciméadacht theicnitil iomldn agus, mds
intheidhme, an doiciméadacht theicnitil achomair.

5. ANAILIS TAIRBHE-RIOSCA AGUS BAINISTIU RIOSCA

Aireofar sa doiciméadacht faisnéis maidir leis an méid seo a leanas:

(a) an anailis tairbhe-riosca d4 dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d'larscribhinn I, agus

(b) na réitigh a glacadh agus torthai an bhainistithe riosca dd dtagraitear i Roinn 2 d’Tarscribhinn I.

6. FIORU AGUS BAILIOCHTU AN TAIRGE

Aireofar sa doiciméadacht torthai agus anailisi uile na bhfioruithe agus na dtastilacha agus/né na staidéir uile

maidir le bailiochtti a rinneadh chun comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo a thaispedint agus go

héirithe na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta is intheidhme.
6.1. Sonraf réamhchlinicitila agus clinicitila

(a) torthai tdstilacha, amhail tdstdlacha innealtdireachta, saotharlainne, tsdide ionsamhailte agus tdstdlacha ar
ainmhithe agus meastdireacht ar an litrfocht atd foilsithe a bhaineann leis an bhfeiste agus an chrioch
a beartaiodh di 4 cur san direamh n6 le feisti comhchostla maidir le sabhdilteacht réamhchlinicidil na feiste
agus a comhréireacht leis na sonrafochtaf;

(b) faisnéis mhionsonraithe maidir le dearadh na tdstila, protacail na tdstdla iomldine né prétacail an staidéir, na
modhanna anailise sonrai, de bhreis ar achoimr{ sonrai agus concliiidi tdstdla, go hdirithe maidir leis na nithe

seo a leanas:

— bith-chomhoiritinacht na feiste lena n-diritear na habhair ar fad a mbionn teagmhdil dhireach né indireach
acu leis an othar né leis an tsdideoir a shainaithint;

— saintréithrit fisicidil, ceimiceach agus micribhitheolaioch;

— sabhdilteacht leictreach agus comhoiritinacht leictreamaighnéadach;
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— ffort agus bailiochtG bogearrai (lena dtuairiscitear dearadh agus préiseas forbartha na mbogearrai agus
fianaise ar bhailiochtti na mbogearrai, a Gsdidtear san fheiste chriochnaithe. Aireofar san fhaisnéis sin de
ghndth torthai achoimre an fhioraithe, an bhailiochtaithe agus na tdstdla ar fad a rinneadh go hinmhednach
agus i dtimpeallacht dsdideora ionsamhlaithe né iarbhir araon roimh an eisidint deiridh. San fhaisnéis
tabharfar aghaidh freisin ar na cumraiochtaf éagsula crua-earrai ar fad agus, i gcds inarb infheidhme, corais
oibritichdin atd sainaitheanta san fhaisnéis a sholdthair an monaroéir);

— cobhsaiocht, lena n-diritear seilfré; agus
— feidhmiocht agus sdbhdilteacht.

Mis infheidhme, léireofar comhréireacht le fordlacha Threoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle ().

Beidh sa doiciméadacht, i gcds nach ndearnadh aon téstdil nua, réasinaiocht don chinneadh sin. Mar léiriti
samplach ar an gcinedl sin réastinalochta cuir i gcds go ndearnadh téstdil bhith-chomhoiritinachta ar na hdbhair
chomhionanna nuair a ionchorpraiodh iadsan i leagan den fheiste a bhi ann roimhe sin agus a cuireadh ar an
margadh né i seirbhis go dleathach;

() an tuarascdil maidir leis an meastéireacht chliniciil agus na nuashonruithe a rinneadh uirthi agus an plean don
mheastdireacht chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 61(12) agus Cuid A dlarscribhinn XIV;

(d) plean an mheastnaithe leantaigh chlinicitil iarmhargaidh (MLCI) agus tuarascdil mheastéireachta MLCI dd
dtagraitear i gCuid B d’Tarscribhinn XIV né bonn cirt atd leis an bhfath nach bhfuil MCLI infheidhme.

6.2. Faisnéis bhreise a éilitear i gcdsanna sonracha

(a) I gcas feiste ina bhfuil substaint jonchorpraithe, mar dhlathchuid, a d’fhéadfai a mheas, dd mbeadh si in Gsdid
ar leithligh, gur tdirge focshldinte { de réir bhri phointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena n-diritear
tdirge focshldinte a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna, dd dtagraitear sa chéad fhomhir
d’Airteagal 1(8), rditeas ina sonraitear an fioras sin. Sa chds sin, sainaithneofar sa doiciméadacht foinse na
substainte sin agus direofar sa doiciméadacht sonrai na dtdstlacha a rinneadh chun sdbhdilteacht, cdiliocht agus
tsdideacht na substainte a mheas, agus an chrioch a beartaiodh don fheiste 4 cur san direamh.

(b) T gcds ina monaraitear feiste agus ina n-Gsdidtear fiochdin né cealla de bhunds daonna né ainmhioch, né
a ndiorthaigh, agus a chumhdaitear faoin Rialachin seo i gcomhréir le pointe (f) agus le pointe (g)
d’Airteagal 1(6), agus i gcds ina n-ionchorpraitear i bhfeiste, mar bhunchuid, fiochdin né cealla de bhunds
daonna ndé a ndiorthaigh ag a bhuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feisti agus
a chumhdaitear faoin Rialachdn seo i gcomhréir leis an gcéad thomhir d’Airteagal 1(10), rditeas ina sonraitear
an fioras sin. I gcds den chinedl sin, sainaithneofar sa doiciméadacht na hdbhair ar fad de bhunds daonna né
ainmhioch a usdideadh agus cuirfear faisnéis mhionsonraithe ar fdil maidir leis an gcomhréireacht le
Roinn 13.1 né Roinn 13.2, faoi seach, d’larscribhinn 1.

() 1 gcds feisti atd comhdhéanta de shubstainti n6 de theaglamai substaint{ a beartajodh lena dtabhairt isteach
i gcorp an duine agus a ionstitear né a scaiptear go logdnta i gcorp an duine, faisnéis mhionsonraithe lena n-
dirftear dearadh na tdstdla, an tdstdil iomldn né prétacail an staidéir, na modhanna anailise sonrai, agus
achoimri sonrai agus concluidi tdstala, maidir le staidéir a bhaineann leis an méid seo a leanas:

— jonst, ddileadh, meitibileacht agus eisthearadh;

— idirghniomhaiochtai ionchasacha na substainti sin, né idirghniomhaiochtai ionchasacha a dtdirgi
meitibileachta, i gcorp an duine, le feisti eile, le tdirgi focshldinte n6 le substainti eile, agus an spriocdhaonra
agus an riocht sldinte atd acu 4 gcur san direambh;

— lamhdltas ititil; agus

— tocsaineacht, lena n-diritear tocsaineacht aon-daileoige, tocsaineacht ilddileoige, géineatocsaineacht,
carcanaigineacht agus tocsaineacht atdirgthe agus fhorbarthach, de réir mar is infheidhme ag brath ar
leibhéal agus ar nadir an nochta iomldin don fheiste.

Murab ann do staidéir den sért sin, cuirfear bonn cirt ar fail.

(d) i gcds feisti a bhfuil substainti CMR né ceimicedin réabtha iontdlach iontu dd dtagraitear i Roinn 10.4.1.
dTarscribhinn I, an bonn cirt d4 dtagraitear i Roinn 10.4.2. den larscribhinn sin.

(!) Treoir 2004/10/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Feabhra 2004 maidir le comhchuibhii dlithe, rialachdn agus
fordlacha riarachdin i nddil le prionsabail dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i nddil lena gcur i bhfeidhm a fhiord i gcds
tastdlacha ar shubstainti ceimiceacha (IO L 50, 20.2.2004, Ich. 44).
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(¢)

I gcds feisti a chuirtear ar an margadh i mbail mhicribhitheolajochta steiritil né sainithe, tuairisc ar na dalai
comhshaoil i nddil leis na céimeanna monaraiochta dbhartha. I gcds feisti a chuirtear ar an margadh i mbail
steiritiil, tuairisc ar na modhanna a tsdideadh, lena n-diritear na tuarascélacha bailiochtaithe, maidir le pacdistid,
steirili agus cothabhdil steiriliochta. Sa tuarascdil bhailiochtaithe tabharfar aghaidh ar thdstdil bhith-ualaigh,
tastdil phirigine agus, mds infheidhme, tastdil i gcomhair fuioll steiriledin.

I gcis feisti a chuirtear ar an margadh lena bhfuil feidhm tomhais, tuairisc ar na modhanna a dsdideadh chun
an beachtas arna thabhairt sna sonrafochtaf a dirithid.

M4 t4 an theiste le nascadh le feiste/feist{ eile chun oibriti mar a beartaiodh, tuairisc ar an gcomhcheangal/ar an
gcumrajocht sin lena n-diritear cruthtinas go bhfuil sé i gcomhréir leis na ceanglais ghinearélta sabhdilteachta
agus feidhmiochta nuair atd sé ceangailte le haon fheiste/theisti den sért sin ag féachaint do na saintréithe
a shonraigh an monardir.
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IARSCRIBHINN III

DOICIMEADACHT THEICNIUIL MAIDIR LE FAIREACHAS IARMHARGAIDH

Déanfar an doiciméadacht theicnitil maidir le faireachas iarmhargaidh atd le dréachtG ag an monaréir i gcomhréir le
hAirteagal 83 go hAirteagal 86 a thiolacadh ar bhealach atd soiléir, eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan débhri,
agus direofar go hdirithe inti na heilimint{ sin a dtugtar tuairisc orthu san larscribhinn seo.

1.1.  An plean faireachais iarmhargaidh a dhréachtaitear i gcomhréir le hAirteagal 84.

Cruthéidh an monar6ir sa phlean faireachais iarmhargaidh go bhfuil an oibleagdid d4 dtagraitear in Airteagal 83
4 chomhlionadh aige.

(a) Leis an bplean faireachais iarmhargaidh, féachfar chuige go mbaileofar agus go n-tsdidfear an fhaisnéis atd ar
fail, go hairithe:

— faisnéis a bhaineann le teagmhais thromchdiseacha, lena n-diritear faisnéis 6 TTNS agus gniomhartha
ceartaitheacha um shébhdilteacht allamuigh;

— taifid a thagrafonn do theagmhais nach bhfuil tromchdiseach agus sonrai maidir le haon fo-éifeachtai
neamh-inmhianaithe;

— faisnéis 6 thuarascdlacha ar threochtai;
— litrfocht, bunachair sonraf agus/né cldir dbhartha atd speisialaithe né teicnitiil;

— faisnéis, lena n-diritear aiseolas agus geardin, a chuireann dsdideoiri, ddileoiri agus allmhaireoiri ar fail;
agus

— faisnéis atd ar fdil don phobal faoi fheist{ leighis comhchostla.
(b) Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad sa phlean faireachais iarmhargaidh:

— probiseas corasach, réamhghniomhach trina mbaileofar an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointe (a). Leis an
bproéiseas, cumaséfar tréithria ceart fheidhmiocht na bhfeisti agus cumaséfar freisin an fheiste a chur
i gcompardid le tdirgi comhchostla atd ar fail ar an margadh;

— modhanna agus proisis atd éifeachtach agus iomchui chun measiind a dhéanamh ar na sonral
a bhaileofar;

— téscairf agus luachanna tairsi oiritinacha a usdidfear san athmheastinii leantinach a dhéanfar ar an anailis
tairbhe-riosca agus ar an mbainistiti riosca dd dtagraitear i Roinn 3 d’Tarscribhinn I;

— modhanna agus uirlisi éifeachtacha agus iomchui chun geardin a fhiosrd agus taithi mhargaidh a dhéanfar
sa réimse sin a anailisit;

— modhanna agus prétacail chun na tarluithe atd faoi réir na tuarascdil treochta a bhainistiti mar
a fthoridiltear in Airteagal 88, lena n-diritear na modhanna agus na prétacail le hisdid chun aon mhéada
atd suntasach 6 thaobh staidrimh de a thagann ar mhiniciocht n6 ar thromchiis teagmhas a shufomh
mar aon leis an tréimhse mhaoirseachta;

— modhanna agus prétacail chun cumarsdid éifeachtach a dhéanamh le hidardis innitila, le comhlachtai da
dtugtar fogra, le hoibreoiri eacnamaiocha agus le hisaideoirf;

— tagairt do nésanna imeachta chun oibleagdidi monaréir{ a leagtar sios in Airteagal 83, in Airteagal 84
agus in Airteagal 86 a chomhlionadh;

— nésanna imeachta cérasacha chun bearta iomchui a shainaithint agus chun tis a chur leo, lena n-diritear
gniomhartha ceartaitheacha;

— uirlis{ éifeachtacha chun feisti a bhféadfadh gniomhartha ceartaitheacha a bheith riachtanach déibh,
a riant agus a shainaithint; agus

— plean MLFI ambhail d4 dtagraitear i gCuid B d’Tarscribhinn XIV, n6é bonn cirt leis an bhfith nach bhfuil
feidhm ag MLFL

1.2.  TINS déd dtagraitear in Airteagal 86 agus an tuarascdil maidir le faireachas iarmhargaidh dd dtagraitear in
Airteagal 85.
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IARSCRIBHINN IV

DEARBHU COMHREIREACHTA AE

Beidh i ndearbhd comhréireachta AE an fhaisnéis seo a leanas uile:

10.

. Ainm, trddainm cldraithe né trddmharc cldraithe an mhonaréra agus, ma eisiodh cheana féin i, SRN déd dtagraitear

in Airteagal 31 agus, mds infheidhme, a ionadai tdaraithe, seoladh a n-dite gné cldraithe mar ar féidir dul
i dteagmhidil leo agus an it ina bhfuil siad lonnaithe a shuf;

. Réiteas gur faoi threagracht aonair an mhonaroéra a eisitear dearbhti comhréireachta AE;
. SF-SFU Bunusach dé dtagraitear i gCuid C d’Tarscribhinn VI;

. Ainm an tdirge agus trddainm, c6d an tdirge, uimhir chataldige né tagairt eile gan débhri lena n-éascaitear

sainaithint agus inrianaitheacht na feiste a chumhdaitear le dearbhi comhréireachta AE, amhail grianghraf, i gcds
inarb iomchui, mar aon leis an gcrioch a beartajodh di. Seachas ainm an tdirge n6 an trddainm, féadfar an fhaisnéis
lena gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht a chur ar fail tri SF-SFU Bundsach dd dtagraitear i bpointe 3;

. Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VIII;

. Rditeas go bhfuil an fheiste a chumhdaitear leis an dearbhii reatha i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus, mds

infheidhme, le haon reachtaiocht 4bhartha eile de chuid an Aontais faoina bhfordiltear d'eisiGint dhearbhd
comhréireachta AE;

. Tagairti do SC a tsdidtear, ar ina leith a dhearbhaitear an chomhréireacht;

. I gcds inarb infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta d4 dtugtar fogra, tuairisc ar an nés imeachta

um measund comhréireachta agus sainaithint an deimhnithe né na ndeimhnithe a eisiodh;

. 1 gcds inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

Ionad agus ddta eisitina an dearbhaithe, ainm agus feidhm an duine a shinigh chomh maith le tdsc don duine ar
thar a cheann a shinigh an duine sin, sinid.
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IARSCRIBHINN V

AN MHARCAIL COMHREIREACHTA CE

1. Beidh an mharcdil CE comhdhéanta de na téslitreacha “CE” agus iad san fhoirm seo a leanas:
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2. M4 laghdaitear n6 md mhéadaitear an mharcdil CE, cloifear leis na comhréireanna a thugtar sa linfocht chéimnithe
thuas.

3. Beidh an toise ceartingearach céanna cuid mhaith ag na comhphdirteanna éagstila de chomhartha CE, nach féidir
a bheith nios It nd 5 mm. Féadfar an toise {osta sin a tharscaoileadh i gcds feisti ar mhionscla.
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IARSCRIBHINN VI

FAISNEIS LE TIOLACADH TRATH CLARAITHE FEISTI AGUS OIBREOIRI EACNAMAIOCHA I gCOMHREIR

LE hAIRTEAGAL 29(4) AGUS LE hAIRTEAGAL 31, NA BUNEILIMINTI SONRAI ATA LE SOLATHAR DO

BHUNACHAR SONRAI SFU IN EINEACHT LE SF-SFU I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 28 AGUS LE
hAIRTEAGAL 29, AGUS CORAS SFU

CUID A

FAISNEIS LE TIOLACADH LE CLARU FEISTI AGUS OIBREOIRI EACNAMAIOCHA I gCOMHREIR LE
hAIRTEAGAL 29(4) AGUS LE hAIRTEAGAL 31

Déanfaidh monardiri n6, mds infheidhme, ionadaithe ddaraithe, agus mas infheidhme allmhaireoiri, an fhaisnéis, da
dtagraitear i Roinn 1 a thiolacadh, agus diritheoidh siad go mbeidh an fhaisnéis ar a bhfeisti dd dtagraitear i Roinn 2
iomldn, ceart agus nuashonraithe ag an bpdirti dbhartha.

1.1.
1.2

1.3.

1.4.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

Faisnéis a bhaineann leis an oibreoir eacnamaioch

cinedl an oibreora eacnamaioch (monaréir, ionadai tdaraithe, né allmhaireoir),
ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an oibreora eacnamaioch,

i gcds ina dtiolacann duine eile an fhaisnéis thar ceann aon oibreoir de na hoibreoiri eacnamaiocha a luaitear faoi
Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhaéla an duine sin,

ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an duine/na ndaoine atd freagrach as comhlionadh rialdla d4 dtagraitear in
Airteagal 15.

Faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste

An SF-SFU buntisach,

cinedl, uimhir agus ddta éaga an deimhnithe arna eisitiint ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra agus ainm né
uimhir aitheantais an chomhlachta sin dd dtugtar fégra (agus nasc chuig an bhfaisnéis atd ar an deimhnit agus
a chuir an comhlacht dd dtugtar fégra sa chéras leictreonach maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra agus
deimhnithe),

An Ballstat ina bhfuil an fheiste le cur an margadh san Aontas, né inar cuireadh ar an margadh i,

i gcds feisti in aicme Ila, in aicme IIb nd in aicme III: Na Ballstdit ina bhfuil an fheiste ar fail né ina bhfuil an
theiste le cur ar fail,

aicme riosca na feiste,
an feiste athphroisedilte aon tsdide { né nach ea,

substaint a bheith ann, a d’théadfai a mheas gur tdirge focshldinte { dd mbeadh si in tsdid ar leithligh, agus ainm
na substainte sin,

substaint a bheith ann, a d’fhéadfai a mheas, di mbeadh si in dsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte {
a diorthaiodh ¢ fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna agus ainm na substainte sin,

an bhfuil fiochdin n6 cealla de bhunts daonna, né a ndiorthaigh, ann né nach bhfuil (td/nil),

an bhfuil fiochdin né cealla de bhuntis ainmhioch, né a ndiorthaigh, amhail dd dtagraitear i Rialachdn (AE)
Uimh. 722/2012, ann né nach bhfuil (td/nil),

mads infheidhme, uimhir aitheantais aonair an imscridaithe chlinicitil/na n-imscraduithe clinicidla a cuireadh
i gerich maidir leis an bhfeiste né nasc chuig clart an imscridaithe chlinicidil sa chéras leictreonach maidir le
himscraduithe clinicidla,

i gcds feisti a liostaitear in larscribhinn XVI, sonrt ar beartaiodh crioch eile don theiste nach crioch leighis 1,

i gcds feisti arna ndearadh agus arna monart ag duine dlitheanach né nddartha eile dd dtagraitear in
Airteagal 10(15), ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine dhlitheanaigh n6 naddrtha sin,
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2.14. i gcds feisti in aicme III n6 feisti so-ionchlannaithe, achoimre ar ftheidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitil,

2.15. stadas na feiste (ar an margadh, nach bhfuil ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe, gniomh ceartaitheach um
shabhdilteacht allamuigh arna thionscnamh).

CUID B

NA BUNEILIMINTI SONRAI ATA LE SOLATHAR DO BHUNACHAR SONRAI SFU IN EINEACHT LE SF-SFU
I gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 28 AGUS LE hAIRTEAGAL 29

Solathréidh an monaréir SF-SFU do bhunachar sonrai SFU mar aon leis an bhfaisnéis uile seo a leanas a bhaineann leis
an monardir agus leis an bhfeiste:

1. cainniocht in aghaidh na cumrafochta paciiste,

2. SF-SFU Buntsach amhail dd dtagraitear in Airteagal 29 agus aon SF-SFUanna breise,

3. an modh a rialaitear tdirgeacht na feiste (ddta éaga né ddta monaraiochta, uimhir luchtdige né baisc-uimhir,
sraithuimhir),

4. més infheidhme, SF aonaid tsdide (i gcds nach gcuirtear lipéad SFU ar an bhfeiste ar leibhéal a haonaid dsdide,
sannfar SF “aonad tdsdide” chun tsdid feiste a chomhcheangal le hothar),

5. ainm agus seoladh an mhonaréra (mar atd curtha in idl ar an lipéad),
6. SRN i gcomhréir le hAirteagal 31(2),
7. mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai tdaraithe (mar atd curtha in idl ar an lipéad),
8. téarma ainmniochta na feiste leighis dd bhfordiltear in Airteagal 26,
9. aicme riosca na feiste,
10. mas infheidhme, ainm né trddainm,
11. mds intheidhme, manla, tagairt, n6 uimhir chataléige na feiste,
12. mas infheidhme, méid chlinicitil (lena n-diritear toirt, fad, tomhas, trastomhas),
13. tuairisc bhreise ar an tdirge (roghnach),
14. mas infheidhme, délai stérdla agus/né ldimhsedla (mar atd curtha in idl ar an lipéad nd sna treoracha tsdide),
15. mds intheidhme, trddainmneacha breise na feiste,
16. an bhfuil lipéad feiste aon dsdide air né nach bhfuil,
17. mds intheidhme, an t-uasmhéid uaireanta is féidir { a athtsaid,
18. lipéadu 4 rd steritil ar an bhfeiste SF-SFU (td/nil),
19. gé le steirilid roimh { a dsdid n6 nach bhfui(td/nil), (td/nil),
20. laitéis luaite ina comhdbhar ar an lipéad né nach bhfuil (td/nil),
21. mds infheidhme, faisnéis a bhfuil lipéad uirthi i gcomhréir le Roinn 10.4.5 d’larscribhinn I,
22. URL chun tuilleadh eolais a fhdil, e.g. treoracha leictreonacha dsdide (roghnach),
23. mds infheidhme, rabhaidh chriticidla né fritdsca,

24. stidas na feiste(ar an margadh, nach bhfuil ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe, gniomh ceartaitheach um
shabhdilteacht allamuigh arna thionscnambh).
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CUID C
CORAS SFU
1. Sainmhinithe

Sainaitheantas agus gabhdil sonraf go huathoibrioch (“SGSU”)

Is ionann SGSU agus teicneolafocht a tsdidtear chun sonraf a ghabhdil go huathoibrioch. Airitear ar theicneol-
afochtai SGSU barrachéid, cartai cliste, bithmhéadracht agus RFID.

SF-SFU Buntsach
Is é is SF-SFU Buntisach ann priomh-shainaitheant6ir munla feiste. Is é an ni is tdbhachtai ¢ le haghaidh taifead

i mbunachar sonrai SFU agus déanfar tagairt d6 i ndeimhnithe dbhartha agus i ndearbhuithe abhartha
comhréireachta de chuid AE.

SF Aonaid Uside

Fénann SF Aonaid Usdide d'tsdid feiste a chomhcheangal le hothar i gcdsanna nédr cuireadh lipéad SFU ar an
bhfeiste aonair ar leibhéal a haonaid dsdide, mar shampla i gcds go bhfuil aonaid éagsila den fheiste chéanna 4
bpaciistit le chéile.

Feiste inchumraithe

Is ¢ atd i bhfeiste inchumraithe feiste ina bhfuil comhphdirteanna éagstla is féidir leis an monardir a thabhairt le
chéile san iliomad cumraiochtai. Féadfaidh na comhphdirteanna aonair sin a bheidh ina bhfeist{ iontu féin.

Airitear ar fheisti inchumraithe cérais tomagrafaiochta riomhairithe (TR), cérais ultrathuaime, cérais ainéistéise,
corais Faireachdin fiseolaioch, corais faisnéise raideolaiochta (CFR).

Cumrafocht
Is ionann cumrajocht agus teaglaim mireanna trealaimh, arna sonr ag an monaréir, a oibrionn le chéile mar

theiste chun crioch a beartaiodh di a bhaint amach. Féadfar an teaglaim mireanna a mhodhnd, a choigeartd né
a oiritintl chun freastal ar riachtanas shonracha.

Airitear, inter alia, le cumraiochtat:

— cbimedlacha scanéra le haghaidh fomhdd 3D, titiba, tdblai, conséil agus mireanna eile trealaimh is féidir
a chumri/a chomhcheangal chun feidhm a beartaiodh i dtomagrafaiocht rfomhairithe a sholdthar.

— aerdlaithe, ciorcaid andlaithe, galaitheoiri atd comhcheangailte chun feidhm ainéistéise a beartaiodh
a sholdthar.

SE-SFU

C6d uimhridil né alfa-uimhridil vathdil is ea SF-SFU, a bhaineann go sonrach le munla feiste agus a dsdidtear
freisin mar an “medn rochtana” ar fhaisnéis atd 4 st6rdil i mbunachar sonrai SFU.

Léiriti atd Inléite ag an Duine (“LID”)

Is ¢ atd in LID Iéirit inléite ar na carachtair sonrai atd ionchddaithe in iompréir SFU.

Leibhéil phacdistithe

Ciallafonn leibhéil phacdistithe na leibhéil éagsula de phacdistiti feiste ina bhfuil cainniocht shainithe feisti,
ambhail cartdn né cés.

ST-SFU
Is c¢6d uimhritil né alfa-uimhritil é ST-SFU lena sainaithnitear aonad thdirgeadh na feiste.

Airitear ar na cinedlacha éagstla ST-SFUanna sraithuimhir, uimhir luchtéige né baisc-uimhir, aitheantas bogearrai
agus ddta monaraiochta né déta éaga n6 an dé chinedl déta.
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RFID

Is teicneolaiocht é RFID trina mbaintear Gsdid as cumarsdid tri mhedn tonnta raidié chun sonrai a mhalarta idir
léitheoir agus clib leictreonach atd ceangailte le rud, chun criche sainaitheantais.

Coimeddain loingseoireachta

Is éard is coimeddan loingseoireachta ann coimeddan a bhfuil an inrianaitheacht 4 riald i ndail leis tri phroiseas
a bhaineann go sonrach le cérais l6istiochta.

Sainaitheantéir Feiste Uathtla (SFU)

Is ionann SFU agus sraith de charachtair uimhrigla né alfa-uimhrigla a chruthaitear tri bhithin caighdedn
sainaitheantais feiste agus codichdin a nglactar leis ar an leibhéal domhanda. Cumasaitear leis feiste shonrach ar
an margadh a shainaithint gan débhri. Td SFU comhdhéanta de SF-SFU agus ST-SFU.

Ni thugtar le tuiscint leis an bhfocal “Uathuil”, go srathaitear aonaid tdirgthe aonair.

lompréir SFU
Is éard atd in iomprdir SFU an modh lena gcuirtear SFU in itl trf SGSU a tsdid agus, mds infheidhme, a LID.

Cuimsitear le hiomproéiri SFU, inter alia, barrach6d ID/ lineach, barrachdd 2D/[Maitrise, RFID.

2. Ceanglais ghineardlta

2.1. Is ceanglas breise é an SFU a ghreamd den fheiste — ni chuirtear in ionad aon cheanglais eile i nddil le an
mharcdil n6 le lipéadu é, a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo.

2.2.  Sannfaidh an monaré6ir SFUanna uathdla da chuid né dd cuid feisti agus déanfaidh sé no si iad a chothabhdil.
2.3.  Is énd is { an monardir amhdin a fhéadfaidh SFU a chur ar an bhfeiste né ar phacdistiocht na feiste.

2.4, Is iad na caighdedin chédichdin arna soldthar ag na heintitis eisitina arna n-ainmnit ag an gCoimisiin Eorpach
de bhun Airteagal 27(2), agus iad sin amhdin, a fhéadfar a dsdid.

3. SFU

3.1.  Sannfar SFU don fheiste féin né do phacdistiocht na feiste. Beidh a SFU féin ag leibhéil phacdistiochta nios airde.

3.2.  Beidh coimedddin loingseoireachta diolmhaithe 6n gceanglas i Roinn 3.1. Mar shampla, ni éilitear SFU ar aonad
loistiochta; i geds ina n-ordafonn soldthrai ctraim sldinte an iliomad feisti agus SFU né uimhir mhinla feisti
aonair 4 n-usdid aige né aici, agus i gcds ina gcuireann an monardir na feisti sin i gcoimedddn loingseoireachta
nd i gcoimeddan chun na feisti atd i bpacdistiocht aonair a chosaint, ni bheidh an coimeddan (aonad ldistiochta)
faoi réir ceanglais i dtaca le SFU.

3.3.  Beidh SFU ina dhd chuid: SF-SFU agus ST-SFU.

3.4.  Beidh SF-SFU uathil ar gach leibhéal den phacdistiocht feiste.

3.5. M4 td uimhir luchtéige, sraithuimhir, sainaitheantas bogearrai né data éaga ar an lipéad, beidh sé n6 si mar chuid
de ST-SFU. M4 t4 ddta monaraiochta ar an lipéad, freisin, nf gd é a chur san direamh in ST-SFU. Mura bhfuil ach
ddta monarafochta ar an lipéad, usdidfear ¢ sin mar ST-SFU.

3.6.  Maidir le gach comhphdirt a mheastar a bheith ina fheiste agus ata ar fail ar bhonn trachtéla as féin, sannfar SFU
ar leithligh d6 ach amhdin i gcds ina mbeidh na comhphdirteanna mar chuid d’theiste inchumraithe a bhfuil a an
mharcdil SFU féin uirthi.

3.7.  Sannfar corais agus pacdisti gndthaimh dd dtagraitear in Airteagal 22 agus beidh a SFU féin orthu.

3.8.  Sannfaidh an monardir SFU don fheiste agus an caighdedn dbhartha cédichdin 4 leandint aige.
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3.9.  Ceangléfar SF-SFU nua aon uair a tharldidh athra a bhféadfaf an fheiste a shainaithint go micheart mar gheall air
agus/né a bhféadfadh débhriocht ina hinrianaitheacht a bheith mar thoradh air; go hairithe md dhéantar aon
athr( ar cheann de na heiliminti sonrai seo a leanas i mbunachar sonrai SFU, ceangl6far SF-SFU nua:

(a) ainm noé tradainm,

(b) leagan né munla feiste,

(c) lipéad feiste aon tsdide ar fheiste,

(d) paciistithe go steiritil,

(e) gd lena steiriliti roimh dsdid,

(f) cainniocht na bhfeisti a sholathraitear i bpaciiste,

(¢) rabhaidh chriticitla né fritdsca: e.g. laitéis n6 DEHP inti.

3.10. Monardiri a dhéanann feisti a athphacdistit n6 a athlipéadt lena lipéad féin, coinneoidh siad taifead ar SFU an
Mhonardra Trealaimh Bunaidh (MTB).

4, lompréir SFU

4.1.  Cuirfear iompréir SFU (léiritc SGSU agus LID ar SFU) ar an lipéad né ar an bhfeiste féin agus ar gach leibhéal ard
de phacdistia feisti. Ni dirftear coimedddin loingseoireachta ar leibhéil arda.

4.2. I gcés ina mbeidh srianta spdis suntasacha ar phacdistiit an aonaid dsdide, féadfar iompréir SFU a chur ar an
gcéad leibhéal pacdistithe is airde eile.

4.3. 1 gcds feisti aon Usdide in aicme [ agus in aicme Ila a dhéantar a phacdistiti agus a lipéadd ar bhonn aonraic, ni
cheangléfar iompréir SFU a chur ar an bpacdiste ach beidh sé le feicedil ar leibhéal nios airde pacdistithe e.g.
cartdn ina bhfuil feist{ éagstla atd pacdistithe ar bhonn aonraic. Mar sin féin, nuair a mheastar nach mbeidh
rochtain ag an soldthrai ctiraim sldinte ar an leibhéal nios airde pacdistithe feisti, i gcdsanna amhail socruithe
ctiraim sldinte baile, cuirfear SFU ar phacdistid na feiste aonair.

4.4, Maidir le feisti a beartaiodh go heisiach le haghaidh Diolphointe (POS) miondiola, ni cheangléfar ST-SFUanna in
SGSU a bheith ar phacdistiti POS.

4.5.  Nuair is cuid de lipéadd an tdirge iad iompréiri SGSU seachas iompréir SFU, beidh iompréir SFU in-
sainaitheanta go héasca.

4.6. M4 usdidtear barrachdid lineacha, féadfar SF-SFU agus ST-SFU a chomhchaitéiniti né a neamh-chomhchaitéinit
ina dhd mbarrachéd né nios mé. Beidh gach cuid agus gach eilimint den bharrachéd lineach in-idirdhealaithe
agus in-sainaitheanta.

4.7. M4 td srianta suntasacha ann, lena dteorannaitear sdid idir SGSU agus LID ar an lipéad, ni cheanglofar ach go
mbeidh formdid SGSU le feicedil ar an lipéad. I gcds feisti a beartaiodh lena n-usdid lasmuigh de shaordidi
ctiraim sldinte amhail feisti i gcomhair cdram baile, beidh LID le feicedil, afach, ar an lipéad fitt mé chiallaionn sé
sin nach bhfuil aon spds figtha do SGSU.

4.8.  Le formdid LID, leanfar rialacha an eintitis a eisionn cdd i dtaca le SFU.

4.9. M4 td an monar6ir ag baint Usdid as teicneolaiocht RFID, soldthréfar barrachéd lineach né 2D ar an lipéad,
i gcomhréir leis an gcaighdedn a sholdthraionn na heintitis eisitina.

4.10. T gcas feisti atd in-athudsdidte, beidh iompréir SFU ar an bhfeiste féin. Maidir le hiompréir SFU le haghaidh feisti
in-athtisdidte, a bhfuil gd lena nglanadh, lena ndifhabht, lena steirilid né lena n-athchéirit idir gach dsdid
a bhaintear astu le haghaidh othar, beidh sé buan agus inléite tar éis gach prdisis a dhéantar chun go mbeidh an
theiste réidh lena hisdid ina dhiaidh sin feadh na saolré a beartaiodh don fheiste. Ni bheidh feidhm ag ceanglas
na Roinne seo maidir le feisti sna ctinsi seo a leanas:

(a) cuirfear isteach ar shdbhdilteacht né ar theidhmiocht na feiste trf aon chinedl an mharcdil dhirigh;
(b) ni féidir an mharcdil a chur ar an bhfeiste go direach mar nil sé sin indéanta 6 thaobh na teicneolaiochta de.

4.11. Beidh iompréir SFU inléite le linn gndthtsdide agus ar feadh na saolré a beartaiodh don fheiste.
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4.12.

4.13.

4.14.

4.15.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

5.9.

5.11.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

Md td iomproéir SFU inléite go héasca, n6, i gcds SGSU, inscanta, tri phacdistit na feiste, ni cheangléfar iomproir
SFU a chur ar an bpacdistid.

Maidir le feisti aonair criochnaithe atd comhdhéanta den iliomad pdirteanna nach mér a chur le chéile roimh
a gcéad usdide, is leor iomprdir SFU a chur ar phdirt amhdin de gach feiste.

Is ¢ an bealach a gcuirfear iompréir SFU ar an bhfeiste amhail go mbeidh rochtain ar SGSU le linn an ghnathoi-
britchdin né na gnathstérala.

[ gcds iomproiri barrachéid lena gcuimsitear SF-SFU agus ST-SFU araon, féadfaidh sonrai bunriachtanacha
a bheith iontu freisin ionas go n-oibreoidh an fheiste né sonraf eile.

Prionsabail ghineardlta

Tacéidh bunachar sonrai SFU le husdid buneiliminti sonrai uile de bhunachar sonrai SFU déd dtagraitear i gCuid B
den ITarscribhinn seo.

Beidh na monardirf freagrach as an bhfaisnéis sainaitheantais agus as eiliminti sonrai eile na feiste a chur isteach
i mbunachar sonrai SFU ag an tis agus as iad a a nuashonrta.

Déanfar modhanna/nésanna imeachta iomchui maidir le bailiochtti na sonrai arna solathar a chur chun feidhme.

Fior6idh na monardiri, ar bhonn tréimhsitil, leorgacht na sonrai go léir atd dbhartha maidir leis na feisti
a bheidh curtha ar an margadh acu, seachas feisti nach bhfuil ar féil ar an margadh a thuilleadh.

Md td SF-SFU na feiste i mbunachar sonrai SFU, ni ghlacfar leis go gciallafonn sé sin go bhfuil an ftheiste
i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

Cumasofar nascadh leibhéil pacdistithe uile na feiste trid an mbunachar sonrai.
Beidh na sonrai i nddil le SF-SFU nua ar fdil trdth a gcuirfear an fheiste ar an margadh.

Déanfaidh monaréiri taifead ar bhunachar sonrai SFU édbhartha a nuashonrd laistigh de 30 tar éis athri
a dhéanamh ar eilimint nach ga SF-SFU nua lena haghaidh.

Le bunachar sonrai SFU, tsdidfear caighdedin a nglactar leo go hidirndisiinta maidir le tiolacadh agus le
nuashonra sonrai, aon uair is féidir é.

Beidh comhéadan tsdideora ar bhunachar sonrai SFU ar fail i ngach teanga oifigitil de chuid an Aontais. Déanfar
tsdid réimsi saor ¢ théacs a ioslaghd, afach, d'thonn lion na n-aistritichdn a laghda.

Déanfar sonrai a bhaineann le feisti, nach bhfuil ar féil ar an margadh a thuilleadh, a choinnedil i mbunachar
sonrai SFU.

Rialacha maidir le cinedlacha sonracha feisti

Feisti so-ionchlannaithe:

Déanfar feisti so-ionchlannaithe, ar an leibhéal is isle pacdistithe (“pacdisti aonaid”) a shainaithint, n6 cuirfear an
mharcdil SGSU orthu le SFU (SF-SFU + ST-SFU);

Beidh na saintréithe seo a leanas ar a laghad ag ST-SFU:
(a) an tsraithuimhir le haghaidh feisti so-ionchlannaithe gniomhacha,
(b) an tsraithuimhir n6 an uimhir luchtéige le haghaidh feisti so-ionchlannaithe eile;

Beidh SFU na feiste so-ionchlannaithe in-sainaitheanta sula ndéanfar é a ionchlannd.
Feisti in-athtsdidte a éilionn glanadh, difhabhtd, steirilit né athchéirit idir babhtai dsdide

Cuirfear SFU feisti den sort sin ar an bhfeiste agus beidh sé inléite i ndiaidh gach gndthaimh chun an fheiste
a réiteach don chéad tsdid eile ina dhiaidh sin.

Is ¢ an monardir a shaineoidh saintréithe ST-SFU amhail an uimhir luchtéige né an tsraithuimhir.
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6.3.

6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

Cérais agus pacdisti gnathaimh dd dtagraitear in Airteagal 22

Is ¢ an duine nddirtha nddlitheanacha in Airteagal 22 a bheidh freagrach as an gcéras nd as an bpacdiste
gnathaimh a shainaithint le SFU lena n-diritear SF-SFU agus ST-SFU araon.

Beidh iompréir SFU ar an bpacdistiti ar inneachar feiste de chéras né de phacdisti gnathaimh né ar an bhfeiste
féin.

Dioldinti:

(a) maidir le feist{ indidscartha aon tsdide aonair atd laistigh de chéras né de phacdiste gnathaimh, a bhfuil
a n-usdid i geoitinne ar eolas ag na daoine ar déibh a beartaiodh iad lena n-tsdid, agus nér beartaiodh iad
lena n-Gsdid ag daoine aonair lasmuigh de chomhthéacs an chérais né an phacdiste gndthaimh, ni
cheangléfar iompréir SFU da geuid féin a bheith orthu.

(b) maidir le feisti a dhiolmhaitear 6 iompréir SFU a bheith orthu ar an leibhéal dbhartha pacdistithe, ni
cheanglofar iompréir SFU a bheith orthu nuair a chuimseofar iad i gcéras né i bpacdiste gnathaimh.

Tompréir SFU a chur ar chérais n6 ar phacdisti gndthaimh

(a) Beidh iompréir SFU an choérais n6 an phacdiste gndthaimh, mar riail ghineardlta, ar an taobh amuigh den
phacdistid.

(b) Beidh iompréir SFU inléite, nd, i gcds SGSU, inscanta, cibé acu a chuirtear lasmuigh de phacdistit an choérais
n6 an phacdiste gnathaimh no laistigh de phacdistia trédhearcach é.

Feisti inchumraithe:

Sannfar SFU ar an bhfeiste inchumraithe ina hiomldine agus tabharfar SFU na feiste inchumraithe air.

Sannfar SF-SFU na feiste inchumraithe ar ghripai cumraiochtai, seachas in aghaidh na cumraiochta laistigh den
ghripa. Sainmhinitear gripa de chumraiochtai mar bhailitichdn na gcumrafochtai féideartha i gcomhair feiste ar
leith mar atd cur sios air sa doiciméadacht theicnitil.

Sannfar ST-SFU na feiste inchumraithe do gach feiste inchumraithe aonair.

Déanfar iompréir SFU na feiste inchumraithe a chur ar an gcéimedil, ar 1a an déchiilacht go malartéfar { le linn
shaolré an chorais, agus sainaithneofar é mar SFU na feiste inchumraithe.

Maidir le gach comhphdirt a mheastar bheith ina fheiste agus bheith inmharthana ar bhonn trachtala ann féin,
sannfar SFU ar leithligh do;

Bogearrai Feist{
Critéir maidir le SFU a shannadh

Sannfar SFU ar leibhéal cérais bhogearrai na feiste. Beidh bogearrai atd ar fdil ar bhonn trichtdla ina n-aonair
agus bogearrai, ar feiste leighis iontu féin iad, faoi réir an cheanglais sin, agus iad sin amhdin.

Measfar gurb 1 sainaithint bogearrai an sasra rialaithe monaraiochta agus léireofar { in ST-SFU.

Beidh SF-SFU nua ag teastdil aon uair a mbeidh modhnt ann as a dtiocfaidh athruithe ar na nithe seo a leanas:
(a) an fheidhmiocht bhunaidh,

(b) an tsdbhdilteacht n an tsdid a beartaiodh do na bogearrai.

(c) 1éirit ar na sonra.

Airftear algartaim nua né algartaim mhodhnaithe i modhnuithe den sort sin, mar aon le struchtdir bunachair
sonraf, arddn oibritichdin, ailtireacht né comhéadain nua d'Usdideoiri n6é bealai nua le haghaidh idir-
inoibritheachta.

Beidh gé le ST-SFU nua ach ni bheidh ga le SF-SFU chun mion-athbhreithnithe a dhéanamh ar bhogearrai.

Trid is trid, baineann mion-athbhreithnithe ar bhogearrai le fabhtanna a shocri, feabhsuithe ar indsaidteacht
nach ndéantar chun crioch sdbhdilteachta, paisti slindédla né éifeachtiilacht oibritchdin.

Sainaithneofar mion-athbhreithnithe ar bhogearraf trf chinedl sainaitheanta atd monaréir-shonrach.
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6.5.4. Critéir shocrichdin SFU le haghaidh bogearrai

(a) i gcds ina soldthrofar na bogearrai ar mhedn fisiceach, e.g. CD n6é DVD, beidh an léiriti atd inléite ag an
duine mar aon le léiritt SGSU ar SFU tri chéile ar gach leibhéal pacdistithe. SFU a chuirfear i bhfeidhm maidir
leis an medn fisiceach ina bhfuil na bogearrai agus a phacdistiocht, beidh sé comhionann le SFU a shanntar
do bhogearrai ar leibhéal an chorais;

(b) solathréfar SFU ar scdiledn a mbeidh rochtain éasca air don tsdideoir i bhformdid ghndth-théacs atd éasca
lena léamh, amhail comhad “maidir le” n6 cuimsithe ar an scdiledn tionscnaimh;

(c) maidir le bogearrai gan comhéadan dsdideora, amhail mednearrai chun fomhdnna a chomhshd, beidh ar
a gcumas SFU a tharchur tri chomhéadan riomhchlaraithe feidhmchldir (CRF);

(d) is { an chuid de SFU atd inléite ag an duine, agus an chuid sin amhdin, a bheidh ag teastdil i dtaispedinti
leictreonacha de na bogearrai. Ni gd an mharcdil SGSU a chur ar SFU sna taispedinti leictreonach, amhail.
clar “maidir le”, splancscdiledn, etc.;

(¢) cuimseofar i bhformdid SFU atd inléite ag an duine le haghaidh na mbogearrai, sainaitheant6ir{ feidhmchldir
(A]) le haghaidh chaighdedn dsdidte na n-eintiteas eisitina, chun cabhr le hisdideoir SFU a shainaithint agus
a chinneadh cén caighdedn atd 4 usdid chun SFU a chruthil.
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1.2.

1.2.1.

IARSCRIBHINN VII

NA CEANGLAIS ATA LE COMHLIONADH AG NA COMHLACHTAI DA dTUGTAR FOGRA

CEANGLAIS EAGRAIOCHTULA AGUS GHINEARALTA

Stadas dlithitil agus struchtar eagraiochtdil

. Bunofar gach comhlacht dd dtugtar fégra faoi dhli ndisiinta Ballstdit, n6 faoi dhli triti tir lena bhfuil comhaontt

tugtha i gerich ag an Aontas ina thaobh sin. Déanfar a phearsantacht dhlithitil a dhoiciméadd go hiomldn.
Aireofar ar dhoiciméadacht den sért sin faisnéis maidir le hdinéireacht agus maidir leis na daoine dlitheanacha né
nddirtha a ftheidhmionn rialéi ar an gcomhlacht dd dtugtar fogra.

. Més eintiteas dlithiGil é na comhlacht dd dtugtar fégra atd mar chuid d’eagraiocht atd nios mo, déanfar

doiciméadd soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh maith lena struchtdr agus lena rialachas
eagrafochtdil, agus ar an ngaolmhaireacht leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra. 1 gcdsanna den soért sin, td
ceanglais Roinn 1.2 infheidhme maidir leis an gcomhlacht déd dtugtar fogra mar aon leis an eagraiocht ar cuid di
é.

. Mis le comhlacht dd dtugtar fégra, go hiomldn né go pdirteach, eintitis dhlithitila atd bunaithe i mBallstdt né

i dtrfa tir né mds le heintiteas dlithidil eile é, déanfar sainiti agus doiciméadii soiléir ar ghniomhaiochtai agus ar
fhreagrachtai na n-eintiteas sin, agus ar a ngaolmhaireachtai dlithitla agus oibriochtila leis an gcomhlacht dé
dtugtar fégra chomh maith. Beidh pearsanra na n-eintiteas a dhéanann gniomhaiochtai um meastini
comhréireachta faoin Rialachan seo faoi réir cheanglais infheidhme an Rialachdin seo.

. Beidh an struchtdr eagraiochtdil, leithdhdileadh freagrachtai, na linte tuairiscithe agus oibrii comhlachta déd

dtugtar fogra de chinedl lena n-dirithionn siad muinin i bhfeidhmiocht an chomhlachta dd dtugtar fégra agus
i dtorthai na ngniomhaiochtai um meastini comhréireachta a dhéanann sé.

. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra doiciméada soiléir ar a struchtiir eagrafochttil agus ar theidhmeanna, ar

threagrachtai agus ar tdards lucht a ardbhainistiochta agus pearsanra eile a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar
theidhmiocht an chomhlachta dd dtugtar fogra agus ar thorthai a ghnfomhafochtal um meastini comhréireachta.

. Sainaithneoidh an comhlacht dd dtugtar fogra na daoine de lucht na hardbhainistiochta ag a bhfuil an t-Gdards

foriomlan agus ar a bhfuil an fhreagracht thoriomldn maidir le gach ceann diobh seo a leanas:
— acmbhainn{ leordhéthanacha a chur ar fdil maidir le gniomhaiochtai um measint comhréireachta;
— nobsanna imeachta agus beartais a fhorbairt le haghaidh oibriti an chomhlachta dd dtugtar fogra;

— maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme nésanna imeachta, bheartais agus chérais bainistithe céiliochta
an chombhlachta dd dtugtar fogra;

— maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta d4 dtugtar fogra;

— na gniomhajochtai agus na cinnti a dhéanann an comhlacht dd dtugtar fégra, lena n-diritear comhaontuithe
conarthacha;

— ddards a tharmligean do phearsanra agus/nd do choisti, i gcds inar gd, ionas go ndéanfar gniomhaiochtai
sainithe;

— idirghniomhaiocht leis an idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus na hoibleagdidi maidir le
cumarsdid a dhéanambh le hiidardis innidla eile, leis an gCoimisitin agus le comhlachtai eile dd dtugtar fogra.

Neambhspledchas agus neamhchlaontacht

Is éard a bheidh sa chomhlacht dd dtugtar fogra comhlachtaf trii pdirti atd neamhspledch ar mhonardir na feiste
a gcomhlionann sé gniomhaiochtai um meastind comhréireachta ina leith. Beidh na comhlachtai d4 dtugtar fogra
neambhspledch freisin ar aon oibreoir eacnamaioch eile ar chun a leas féin an fheiste agus ar aon iomaitheoiri de
chuid an mhonaréra chomh maith. Leis sin, ni chuirfear bac ar an gcomhlacht d4 dtugtar fégra gniomhafochtai
um meastni comhréireachta a dhéanamh do mhonaréiri atd in iomaiocht lena chéile.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.

Eagrofar agus oibreofar an comhlacht dd dtugtar fégra sa chaoi go gcaomhnéfar neamhspledchas, oibiachtdlacht
agus neamhchlaontacht a gcuid gniomhafochtai. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra struchtar agus
nésanna imeachta a dhoiciméadd agus a chur chun feidhme ar mhaithe le neamhchlaontacht a chosaint agus
chun prionsabail na neamhchlaontachta a chur chun cinn agus a chur i bhfeidhm ar fud na heagraiochta agus ina
ghniomhaiochtai meastinaithe agus i measc a gcuid pearsanra. Leis nésanna imeachta den sért sin, déanfar forail
do shainaithint, d'imscradi agus do réiteach cdis ar bith a bhféadfadh coinbhleacht leasa a bheith mar thoradh
air, lena n-diritear baint a bheith ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeist{ roimh dhul i mbun
fostaiochta leis an gcomhlacht déd dtugtar fogra. Déanfar an t-imscridd, an toradh agus an réiteach a bheidh air
a dhoiciméada.

Maidir leis an gcomhlacht dd dtugtar fégra, lucht a ardbhainistiochta agus an pearsanra atd freagrach as na
craimi um meastnt comhréireachta a chur i gerich:

(a) ni bheidh siad ina ndearthéir, ina monaréir, ina soldthrdir, ina suitedlai, ina gceannaitheoir, ina n-tinéir nd ina
gcothabhdlai i leith na dtdirgi a ndéanann siad meastini orthu, nd ina n-ionadai ddaraithe thar ceann aon
cheann de na pdirtithe sin. Le srian den sért sin, ni chuirfear bac ar cheannach nd ar Gsdid feisti meastinaithe
atd riachtanach le haghaidh oibriochtai an chombhlachta dd dtugtar fégra agus chun meastinii comhréireachta
a dhéanamh, nd dsdid feisti den sort sin chun crioch pearsanta;

(b) ni bheidh baint dhireach acu le dearadh, tégdil, margti, suitedil, Gsdid nd cothabhdil na dtdirgi a n-ainmnitear
iad ina leith, nd ni dhéanfaidh siad ionadajocht thar ceann na bpdirtithe i mbun na ngniomhaiochtai sin;

(c) ni ghabhfaidh siad d’aon ghniomhaiocht a d'fhéadfadh teacht salach ar neamhspledchas a mbreithitnais né
a n-ionracais i nddil le gniomhaiochtai um meastnti comhréireachta a n-ainmnitear iad ina leith;

(d) ni thairgfidh siad nd ni sholdthréidh siad aon tseirbhis a d’fhéadfadh an mhuinin ina neamhspledchas, ina
neamhchlaontacht né ina n-oibiachtiilacht a chur i mbaol. Go hdirithe, ni thairgfidh siad nd ni sholathréidh
siad aon seirbhisi comhairleachta don mhonardir, dd jonadai tdaraithe né dd hionadai ddaraithe, do
sholathréir nd d'iomaitheoir trachtdla maidir le dearadh, t6gdil, margii né cothabhdil na bhfeisti né na
bproiseas atd 4 measind; agus

(e) ni bheidh siad nasctha le haon eagraiocht a chuireann seirbhisi comhairliichdin dé dtagraitear i bpointe (d) ar
fail é féin. Ni chuirfidh srian den sért sin bac ar ghnfomhaiochtai ginearélta oilitina nach mbaineann le cliant
ar leith agus a bhaineann le rialdi feist{ n6 le caighdedin ghaolmhara.

Aon bhaint a bhi ag duine le seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti roimh dhul i mbun fostaiochta le
combhlacht déd dtugtar fgra, déanfar é a dhoiciméadt go hiomldn trath na fostaiochta agus déanfar faireachdn ar
na coinbhleachtaf leasa a d'fhéadfadh a bheith ann agus déanfar iad a réiteach i gcomhréir leis an Iarscribhinn seo.
Pearsanra a bhi fostaithe ag cliant sonrach i réimse na bhfeisti roimhe sin n6 a chuir seirbhisi comhairleachta ar
fail i réimse na bhfeisti don chliant sonrach sin roimh dhul i mbun fostaiochta le comhlacht dé dtugtar fégra, ni
dhéanfar iad a shannadh do ghniomhaiochtai um measind comhréireachta don chliant sonrach sin nd do
chombhlachtai de chuid an ghripa chéanna go ceann tréimhse trf bliana.

Réthéfar neamhchlaontacht na gcomhlachtai dé dtugtar fégra, lucht a n-ardbhainistiochta, agus an phearsanra
mheastinaithe. Ni bheidh leibhéal an luacha saothair do lucht ardbhainistiochta né pearsanra meastnaithe de
chuid comhlachta dd dtugtar fogra nd d'fhochonraitheoiri a bhfuil baint acu le gniomhaiochtai meastnaithe ag
brath ar thorthai na meastnuithe. Déanfaidh na comhlacht dd dtugtar fogra dearbhuithe leasa lucht a n-ardbhain-
istiochta a chur ar fdil go poibli.

Miés le heintiteas poibli né le hinstititid phoibli comhlacht dd dtugtar fégra, déanfar neamhspleichas agus
neamhldithreacht aon choinbhleachta leasa a dirithiti agus a dhoiciméadd idir an t-tidards ndisitinta atd freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fégra agus/né an t-idards innitil, ar ldimh amhdin, agus an comhlacht d4 dtugtar fogra,
ar an ldmh eile.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fégra nach ndéanfar difear do neamhspledchas, do neamhchlaontacht, nd
d’oibiachtiilacht a ngniomhaiochtai um measiind comhréireachta mar gheall ar ghniomhaiochtai a thochuideachtai
né a fhochonraitheoiri né aon chomhlachta ghaolmhair, lena n-diritear gniomhaiochtai a Ginéiri, agus déanfaidh
sé an méid sin a dhoiciméadu.

Oibreoidh combhlachtai dd dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus coinniollacha atd comhsheasmhach,
cothrom agus réastnach, agus leas fiontar beag agus mednmhéide mar a shainitear i Moladh 2003/361/CE i ndail
le taillf & chur san direamh.

Leis na ceanglais a leagtar sios sa roinn seo, ni chuirtear bac ar bith ar mhalairti faisnéise teicnitla nd ar threoir
rialdla idir comhlacht da dtugtar fogra agus monardir a iarrann meastint comhréireachta.

Riandacht

. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra lena n-dirithic go

n-urraméidh pearsanra, coist{, fochuideachtai agus fochonraitheoiri an chéanna agus aon chomhlacht
comhlachais né pearsanra de chuid comhlachtai seachtracha rindacht na faisnéise a thagann ina sheilbh le linn
na ngniomhaiochtai um meastint comhréireacht a dhéanamh, ach amhdin i gcds ina gceanglaitear nochtadh na
faisnéise sin de réir an dli.
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1.3.2.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

1.5.

1.6.
1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2,

Urramo6idh pearsanra comhlachta dd dtugtar fogra randacht ghairmitil maidir leis an bhfaisnéis ar fad a fuarthas
agus a gcuraimi faoin Rialachdn seo, né faoi aon thorail sa dli ndisitinta lena dtugtar éifeacht d6, 4 geur i gerich
acu, seachas faisnéis i dtaca leis na hddardis ndisiinta atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, i dtaca le
hidardis innitla maidir le feisti leighis sna Ballstdit n6 i dtaca leis an gCoimisitn. Déanfar cearta dilsednaigh
a chosaint. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra i leith
cheanglais na Roinne seo.

Dliteanas

Beidh drachas dliteanais iomchui ag an gcomhlacht dé dtugtar fégra le haghaidh a ngniomhaiochtai um meastni
comhréireacht, ach amhdin i gcds ina nglacann an Ballstdt atd i gceist dliteanas i gcomhréir leis an dli ndisiinta,
nd i geds ina bhfuil an Ballstat sin freagrach go direach as an meastni comhréireachta.

Beidh raon feidhme agus luach airgeadais foriomldn an drachais dliteanais ag freagairt do leibhéal agus do raon
feidhme geografach ghniomhaiochtai an chomhlachta dd dtugtar fogra agus beidh sé comhchuimseach le proéifil
riosca na bhfeist{ a dheimhnigh an chombhlacht dd dtugtar fégra. Cumhdéidh drachas dliteanais na cdsanna ina
bhféadfadh oibleagdid a bheith ar an gcomhlacht dé dtugtar fégra deimhnitichdin a tharraingt siar, a shrianadh né
a chur ar fionrai.

Ceanglais airgeadais

Beidh faoina réir ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra na hacmhainni airgeadais is g4 chun a ngniomhaiochtai um
meastini comhréireachta a dhéanamh a thagann faoina raon feidhme ainmnidchdin agus faoi oibriochtai gné
gaolmhara. Déanfaidh siad doiciméadi ar a gcumas airgeadais agus ar a n-inmharthanacht eacnamaioch
inbhuanaithe agus cuirfidh siad fianaise diobh ar fdil, agus imthosca sonracha le linn céime tosaigh 4 gcur san
direamh, mds 4bhartha.

Rannphdirteachas i ngniomhaiochtai comhordaithe

Beidh an combhlacht dé dtugtar fogra rannphdirteach sna gniomhaiochtai caighdednaithe dbhartha, né diritheoidh
sé go bhfuil a phearsanra meastnaithe ar an eolas fathu, agus beidh sé rannphdirteach i ngniomhafochtai ghripa
comhordaithe an chomhlachta dd dtugtar fogra dd dtagraitear in Airteagal 49 agus diritheoidh sé go bhfuil
a phearsanra meastinaithe agus cinnteoireachta ar an eolas faoi na doiciméid dbhartha reachtaiochta, treorach
agus dea-chleachtais ar fad arna nglacadh faoi chuimsiti an Rialachdin seo.

Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fégra na doiciméid treorach agus dea-chleachtais san direamh.

CEANGLAIS AN BHAINISTITHE CAILIOCHTA

Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fégra céras bainistithe cdiliochta a bhund, a dhoiciméadd, a chur chun
feidhme, a chothabhail agus a oibrit atd iomchui do chinedl, réimse agus scdla a ghniomhaiochtai um meastnt
combhréireachta agus atd in ann tact le comhlionadh comhsheasmhach cheanglais an Rialachdin seo agus an méid
a léirid.

I gcoras bainistithe cdiliochta an chomhlachta dd dtugtar fogra, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas, ar
a laghad:

— struchtir agus doiciméadacht an chérais bainistiochta, lena n-diritear beartais agus cuspéiri dd chuid
gniomhaiochtai;

— beartais maidir le gniomhafochtai agus freagrachtai a shannadh don phearsanra;

— proisis mheastnaithe agus chinnteoireachta i gcomhréir le ciraimi, freagrachtai agus rél phearsanra agus
ardbhainistiocht an chomhlachta dé dtugtar f6gra;

— a nosanna imeachta um measint comhréireachta a phleandil, a sheoladh, a mheastind agus, mds g4,
a oiritny;

— riala ar dhoiciméid;

— riala ar thaifid;

— athbhreithnit ar an lucht bainistiochta;

— initichtai inmhednacha;

— bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;

— geardin agus achombhairc; agus

— oilitint leandnach.

Mé tsdidtear doiciméid i dteangacha éagstila, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra a dirithit agus a thiord go
mbeidh an t-inneachar céanna iontu.
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2.3.

2.4.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

Déanfaidh ardbhainistiocht an chomhlachta dd dtugtar fégra a dirithiti go dtuigtear an céras bainistithe cdiliochta
go hiomldn, agus go gcuirfear chun feidhme go hiomlén ¢ agus go ndéanfar é a chothabhdil ar fud eagraiocht an
chomhlachta dd dtugtar fégra, lena n-diritear fochuideachtai agus fochonraitheoirf a bhfuil baint acu le
gniomhaiochtai um measind comhréireachta de bhun an Rialachdin seo.

Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra ceangal ar an bpearsanra ar fad gealltanas a thabhairt go foirmidil le siniti
nd lena choibhéis na nésanna imeachta arna sainii ag na gcomhlacht dd dtugtar fégra a chombhlionadh.
Cumhdofar sa ghealltanas sin gnéithe a bhaineann le rindacht agus le neamhspledchas ar leasanna trachtala agus
ar leasanna eile, agus aon chombhlachas reatha né roimhe sin le cliaint. Beidh sé de cheangal ar an bpearsanra
rditis scriofa a chomhland 4 léirid go bhfuil prionsabail na rindachta, an neamhspledchais agus na
neamhchlaontachta & gcomhlionadh acu.

CEANGLAIS ACMHAINNE

Faisnéis Ghinearélta

. Beidh sé de chumas ag comhlachtai d4 dtugtar fogra na ctiraimi ar fad a thugtar déibh faoin Rialachdn seo a chur

i gerich leis an oiread ionracais ghairmidil is féidir agus leis an innidlacht is gd sa réimse sonrach, biodh na
ctiraim{ sin 4 ndéanamh ag na comhlachtaf da dtugtar fogra féin n6 thar a gceann agus faoina bhfreagracht.

Go héirithe, beidh an pearsanra is ga ag na comhlachtai dd dtugtar fogra agus beidh an trealamh, na saordidi agus
an innitlacht ar fad ina seilbh acu, né beidh fdil acu orthu, chun na ciraimi teicnidla, eolaiochta agus riarachdin
a chombhlionadh i gceart, ar ctraimi iad a bhaineann leis na gniomhaiochtai um meastint comhréireachta ar
ainmniodh iad ina leith.

Le ceanglas den sort sin, glactar leis i gcds gach nds imeachta um meastinii comhréireachta agus gach cinedil
téirgl ar ainmniodh comhlachtai dd dtugtar fégra ina leith, go mbeidh teacht i gcénai na gcomhlacht dd dtugtar
fégra ar go leor pearsanra riarachdin, teicnitiil agus eolafoch, a bhfuil taithi agus eolas acu a bhaineann leis na
feisti dbhartha agus leis na teicneolaiochtai comhfhreagracha. Beidh pearsanra den sort sin leordhéthanach chun
a dirithia gur féidir leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist na clraimi um measiinii comhréireachta
a dhéanambh, lena n-diritear an meastnd ar an bhfeidhmidlacht leighis, meastéireachtai clinicitla agus feidhmiocht
agus sabhdilteacht na bhfeisti, ar ainmniodh € ina leith, ag féachaint do cheanglais an Rialachdin seo, go hdirithe,
na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn 1.

Beidh comhlacht dd dtugtar fogra in ann meastni a dhéanamh ar na cinedlacha feisti ar ainmniodh ¢ ina leith
trina innidlachtai carnacha. Ni mér don chomhlacht dd dtugtar fogra innidlacht inmhednach leordhéthanach
a bheith aige le meastéireacht chriticitil a dhéanamh ar mheastnuithe arna ndéanamh ag saineolaithe
seachtracha. Leagtar amach i Roinn 4.1 na ctiraim{ a gcoisctear ar chomhlacht déd dtugtar fogra iad a dhéanamh.

Pearsanra a dhéanann bainistiti ar oibriti gniomhaiochtai um meastini comhréireachta comhlachta dd dtugtar
fogra le haghaidh feisti, beidh eolas iomchui acu chun céras a bhunt agus a oibritt d'fhonn foireann um meastint
agus um fhiord a roghnt, a gcuid innidlachtai a fhiord, a geuid ctiraimi a ddart agus a shannadh, oiliGint tosaigh
agus leantinach a eagrd déibh agus a gcuid dualgas a shannadh agus faireachdn a dhéanamh ar an bhfoireann sin,
chun a dirithiG go bhfuil an pearsanra a riarann agus a fheidhmionn oibriochtal meastnaithe agus fioraithe
innitil chun na ctraimi a cheanglaitear orthu a chomhlionadh.

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra duine aonair ar a laghad a shainaithint laistigh de lucht a ardbhain-
istiochta a bhfuil an fhreagracht fhoriomldn air né uirthi i nddil le gach gniomhaiocht um meastnd
comhréireachta a bhaineann le feisti.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go gcothdidh an pearsanra ati bainteach le gniomhaiochtai um
meastuntt comhréireachta a gcuid céiliochtai agus saineolais tri chéras le haghaidh taithi a roinnt agus cldr
leantinach oilitina agus oideachais a chur chun feidhme.

. Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra doiciméadd soiléir ar raon agus ar theorainneacha na ndualgas agus na

bhfreagrachtai agus ar leibhéal daraithe an phearsanra, lena n-diritear aon fhochonraitheoir{ agus saineolaithe
seachtracha, atd bainteach le gniomhaijochtai um meastint comhréireachta agus cuirfidh siad an pearsanra sin ar
an eolas faoi da réir sin.

Critéir chéilithe maidir le pearsanra

Déanfaidh an Combhlachtai dd dTugtar Fégra na critéir chdilithe agus na nésanna imeachta a bhund agus
a dhoiciméadt chun daoine atd bainteach le gniomhaiochtal um meastind comhréireachta a roghnii agus a ddarg,
lena n-diritear maidir le heolas, taithi agus na hinnitlachtai eile is gd, agus an oiliGint tosaigh agus oilitiint
leantinach is gd. Leis na critéir chdilithe, tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagstila laistigh den phréiseas um
meastini comhréireachta, ambhail inidchéireacht, meastbireacht né tdstdil tdirgi, athbhreithnii ar an
doiciméadacht theicnitil agus ar chinnteoireacht, chomh maith leis na feisti, na teicneolajochtai agus na réimsi
ambhail bith-chomhoiritnacht, steiriliti, fiochdin agus cealla de bhunis daonna agus ainmhioch agus meastéireacht
chlinicidil, a chumhdaitear le raon an ainmnitichdin.
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3.2.2. Leis na critéir chdilithe d4 dtagraitear i Roinn 3.2.1, déanfar tagairt do raon ainmnitchdin comhlachta da dtugtar
fégra i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna hasdid ag an mBallstit don fhégra dd dtagraitear in Airteagal 42(3),
lena soldthraitear leibhéal leordhdthanach sonrai don chdiliocht is gé laistigh d’thoranna na tuairisce raoin.
Saineofar critéir shonracha chailithe ar a laghad chun meastnt a dhéanamh ar an méid seo a leanas:

— an mheastoéireacht réamhchliniciail,

— meastdireacht chlinicidil,

— fiochdin agus cealla de bhunis daonna né ainmhioch,

— séabhdilteacht ftheidhmitil,

— bogearrai,

— pacaistid,

— feisti ina bhfuil tdirge {ocshldinte mar chuid dhilis diobh,

— feisti atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substainti a ionstitear i gcorp an duine né a scaiptear
go logdnta i gcorp an duine agus

— na cinedlacha éagsula proiseas steirilithe.

3.2.3. Maidir leis an bpearsanra atd freagrach as critéir chdilithe a bhund agus as pearsanra eile a tdard chun
gniomhaiochtai sonracha um meastinii comhréireachta a chomhlionadh, fostéidh an comhlacht féin dd dtugtar
fogra iad agus ni saineolaithe seachtracha a bheidh i gceist nd ni ligfear obair ar fochonradh déibh. Beidh siad in
ann a chruthii go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo uile a leanas:

— reachtaiocht an Aontais maidir le feisti agus treoirdhoiciméid dbhartha;

— na nésanna imeachta um meastina comhréireachta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo;

— bonn leathan eolais ar theicneolaiochtai feisti agus ar dhearadh agus monara feisti;

— coras bainistithe cdiliochta an chomhlachta d4 dtugtar fogra, na nésanna imeachta gaolmhara agus na critéir
chéilithe atd riachtanach;

— oilitint a bhaineann le pearsanra atd bainteach le gniomhaiochtai um measint comhréireachta i ndail le feisti;

— taith{ leordhéthanach i meastinuithe comhréireachta faoin Rialachdn seo né faoin dli is infheidhme a bhi ann
roimhe sin laistigh de chomhlacht d4 dtugtar fogra.

3.2.4. Beidh pearsanra ar fil go buan do chomhlachtai dd dtugtar fogra a mbeidh saineolas clinicitil dbhartha acu agus

fost6idh an comhlacht féin dd dtugtar fogra pearsanra den sért sin, mds féidir. Déanfar pearsanra den sort sin
a lanphdirtit i bproiseas meastinaithe agus cinnteoireachta an chomhlachta dd dtugtar fégra chun:

— a shainaithint c¢én uair is gd sain-ionchur i gcds meastind ar an meastdireacht chlinicitil a dhéanann an
monar6ir agus chun saineolaithe a bhfuil na cdiliochtai iomchui acu a shainaithint;

— oilitint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicitila seachtracha 6 thaobh cheanglais dbhartha an Rialachdin seo,
SCanna, treoir agus caighdedin chomhchuibhithe agus chun a dirithi go bhfuil na saineolaithe clinicidla
seachtracha go hiomldn eolach ar chomhthéacs agus ar impleachtai a meastnaithe agus na combhairle
a sholdthraionn siad;

— bheith in ann na sonrai cliniciila a fhaightear sa mheastdireacht chlinicitil, agus in aon imscraduithe
clinicitila gaolmhara, a athbhreithnii agus a cheistii go heolaioch agus saineolaithe clinicidla seachtracha
a threorti go hiomchui maidir le measint a dhéanamh ar na sonrai meastéireachta clinicitla a chuireann an
monardir i ldthair;

— bheith in ann meastdireacht eolajoch a dhéanamh ar an meastéireacht chlinicidil a chuirtear i lathair agus,
més g4, { a cheistiti, agus amhlaidh a dhéanamh maidir le torthai mheasini na saineolaithe clinicitla
seachtracha ar mheastéireacht chlinicitil an mhonaréra;

— bheith in ann inchompardideacht agus comhsheasmhacht na meastnuithe ar mheastéireachtai clinicitla arna
ndéanamh ag na saineolaithe clinicitila a thionnadh;

— bheith in ann meastind a dhéanamh ar mheastdireacht chlinicitil an mhonaréra agus breithitnas clinicitil
a dhéanambh ar an tuairim a chuireann aon saineolai seachtrach ar fdil agus moladh a dhéanamh do chinnteoir
an chombhlachta dd dtugtar fogra; agus

— bheith in ann taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a thaispedint gur cuireadh i gerich na
gniomhaiochtai dbhartha um meastint comhréireachta ar bhealach iomchui.
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3.2.5. Maidir leis an bpearsanra atd freagrach as athbhreithnithe atd bainteach le tdirgl a chur i gcrich (athbhreithneoiri
tdirg), amhail athbhreithnithe ar dhoiciméadacht theicnitiil né scridi cinedil, lena n-diritear gnéithe amhail
meastéireacht chlinicitil, sdbhdilteacht bhitheolaioch, steirilii agus bailiochti bogearrai, beidh siad in ann
a chruthd go bhfuil na cdiliochtai uile seo a leanas acu:

— céim ollscoile n6 céim 6 choldiste teicnitil a bheith bainte amach go rathdil né céiliocht chomhionann i léann
dbhartha, e.g. leigheas, cdgaisiocht, innealtdireacht n6 eolaiocht dbhartha eile;

— ceithre bliana de thaithi ghairmitil i réimse na dtdirgl ctraim sldinte né i réimsi gaolmhara ciraim sldinte,
ambhail monard, inidchoéireacht né taighde, agus le linn na geeithre bliana sin is gé taithi dhd bhliain a bheith

faighte acu i ndearadh, monart, tastdil né dsdid na feiste né na teicneolaiochta a bhfuil meastni le déanamh
uirthi né atd bainteach leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil meastind le déanamh orthu;

— eolas ar an reachtaiocht maidir le feistf, lena n-diritear na riachtanais ghineardlta maidir le sibhdilteacht agus
feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn [;

— eolas agus taithi iomchuf ar na caighdedin dbhartha chomhchuibhithe, ar SCanna agus ar threoirdhoiciméid;
— eolas agus taithi iomchui ar bhainistit riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara feisti agus ar threoirdhoiciméid;
— eolas agus taithi iomchui ar mheastdireacht chliniciuil;

— eolas iomchuf ar na feist{ atd 4 measini acy;

— eolas agus taithi iomchuf ar na nésanna imeachta um measiind comhréireachta a leagtar sios in Iarscribhinn IX
go hlarscribhinn XI, go hdirithe eolas agus taithi ar ghnéithe de na nésanna imeachta sin a bhfuil siad
freagrach astu, agus tidard leordhéthanach chun na meastinuithe sin a chur i gerich;

— an cumas taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a thaispedint go bhfuil na gniomhaiochtai dbhartha
um meastind comhréireachta curtha i gerich mar is ceart.

3.2.6. Beidh an pearsanra atd freagrach as initchtai a dhéanamh ar choéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra
(initichéir{ ar an lthair) in ann a chruthii go bhfuil na cdiliochtai uile seo a leanas acu:

— céim ollscoile nd céim 6 choldiste teicnitiil a bheith bainte amach go rathiil né cdiliocht chomhionann i léann
dbhartha amhail leigheas, c6gaisiocht, innealtéireacht né eolaiochtai dbhartha eile;

— ceithre bliana de thaithi ghairmidil i réimse na dtdirgi cdraim sldinte né i réimsi gaolmhara ctiraim sldinte
ambhail taithi i monard, in iniGchéireacht, n6 i dtaighde agus le linn na gceithre bliana sin is gd taithi dhd
bhliain a bheith faighte acu i réimse an bhainistithe cdiliochta;

— eolas iomchui ar reachtalocht na bhfeisti agus ar chaighdedin chomhchuibhithe ghaolmhara, ar SCanna agus
ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchuf ar bhainistiti riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara feist{ agus ar threoirdhoiciméid;
— eolas iomchuf ar choérais bainistithe cdiliochta agus ar chaighdedin ghaolmhara agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchuf ar na nésanna imeachta um measiind comhréireachta a leagtar sios in Iarscribhinn IX
go hlarscribhinn XI, go héirithe eolas agus taithi ar ghnéithe na nésanna imeachta sin a bhfuil siad freagrach
astu, agus ddarti leordhéthanach chun na hinitichtai sin a chur i gerich;

— oilitint i dteicnici initdchdireachta ionas gur féidir leo diishlan céras bainistithe cdiliochta a thabhairt;

— an cumas taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a thaispedint go bhfuil na gniomhaiochtai dbhartha
um meastind comhréireachta curtha i gerich mar is ceart.

3.2.7. An pearsanra a bhfuil an fhreagracht fhoriomldn orthu i ndil leis na hathbhreithnithe deiridh agus cinnteoireacht
maidir le deimhnitichdn, beidh siad fostaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra féin agus ni saineolaithe
seachtracha a bheidh i gceist nd ni ligfear obair ar fochonradh déibh. Beidh an pearsanra sin, mar ghripa, in ann
a chruthd go bhfuil eolas agus taithi chuimsitheach acu orthu seo uile a leanas:

— an reachtafocht maidir le feisti agus treoirdhoiciméid dbhartha;
— na meastnuithe comhréireachta ar fheist{ a bhaineann leis an Rialachdn seo;

— na cinedlacha cdiliochtai, taithi agus saineolais atd dbhartha do mheastini comhréireachta ar fheisti;

— bonn leathan ar theicneolaiochtai feisti, lena n-diritear taithi leordhdthanach ar an meastint comhréireachta ar
na feisti atd 4 n-athbhreithniti le haghaidh deimhnitchdin, ar thionscal na bhfeisti agus ar dhearadh agus
monart feistf;
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3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

— coéras bainistithe cdiliochta an chomhlachta dd dtugtar fégra, na nésanna imeachta gaolmhara agus na critéir
chdilithe atd riachtanach don phearsanra lena mbaineann;

— an cumas taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a thaispedint go bhfuil na gniomhaiochtai um
meastni comhréireachta curtha i gcrich mar is ceart.

Doiciméadii ar chdilid, ar oilitiint agus ar Gdard pearsanra

. Beidh proiseas ar bun ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun doiciméadi iomldn a dhéanamh ar chéilia gach

baill foirne atd bainteach le gniomhajochtai um meastnii comhréireachta agus comhlionadh na gcritéar céilithe
dd dtagraitear i Roinn 3.2. Méds rud ¢, in imthosca eisceachtiila nach féidir comhlionadh na gcritéar cdilithe
a leagtar amach i Roinn 3.2 a thaispedint go hiomldn, tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra Gdar don tdards
ndisitinta atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, is é sin an t-Gdar atd le hiidard an phearsanra sin chun
gniomhaiochtai um meastint comhréireachta a chur i gerich.

. Maidir lena phearsanra uile dd dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.7, bunéidh an comhlacht da dtugtar fégra

agus coinneoidh sé nuashonraithe:

— maitris ina dtugtar tuairisc ar tdaruithe agus ar fhreagrachtai an phearsanra i ndil leis na gniomhaiochtai um
measina comhréireachta; agus

— taifid ina bhfianaitear an t-eolas agus an taithi is gd don ghniomhajocht um meastnt comhréireachta a bhfuil
siad tdaraithe maidir 1éi. Beidh sna taifid réastinaiocht chun raon feidhme na bhfreagrachtai a shainiti le
haghaidh gach duine den phearsanra meastnaithe agus le haghaidh gach ceann de thaifid na ngniomhaiochtai
um measund comhréireachta a chuir gach duine acu i gerich.

Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

Féadfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra, gan dochar do Roinn 3.2, pdirteanna comhphdirteanna de
ghniomhaiocht um measiini comhréireachta a shainitear go soiléir a ligean ar fochonradh.

Ni cheadéfar an t-initichadh ar chérais bainistithe cdiliochta nd ar athbhreithnithe atd bainteach le tdirgi
i geoitinne a ligean ar fochonradh; mar sin féin, féadfaidh fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha
a oibrionn thar ceann an chomhlachta déd dtugtar fégra roinnt de na gniomhaiochtai sin a chur i gerich. Is é an
comhlacht dd dtugtar fégra atd i gceist a bheidh go hiomldn freagrach as bheith in ann fianaise iomchuf
a thabhairt ar aird maidir le hinnitilacht na bhfochonraitheoiri agus na saineolaithe a gcuid ctiraim{ sonracha
a chomhlionadh, as cinneadh a dhéanamh bunaithe ar mheastnt fochonraitheora agus as an obair a dhéanann
fochonraitheoirf agus saineolaithe thar a cheann

Ni fhéadfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra na gniomhaiochtai seo a leanas a ligean ar fochonradh:

— athbhreithniti ar chéiliochtai na saineolaithe seachtracha agus faireachdn a dhéanamh ar fheidhmiocht na
saineolaithe sin;

— gniomhafochtaf initichéireachta agus deimhnitchdin i geds ina mbeidh na gniomhaiochtai i gceist 4 ligean ar
fochonradh d’eagraiochtaf initchdireachta né deimhnitichdin;

— obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gniomhaiochtai ar leith um measint comhréireachta;
agus

— feidhmeanna cinnteoireachta deiridh agus athbhreithnithe dheiridh.

I gcds ina ligfidh comhlacht dd dtugtar fégra gniomhaiochtai dirithe um meastntd comhréireachta ar fochonradh
d’eagrajocht né do dhuine aonair, beidh beartas aige ina bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an
bhfochonraitheoireacht tarld, agus diritheoidh sé:

— go gcomhlionann an fochonraitheoir ceanglais dbhartha na hlarscribhinne seo;

— nach ndéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha obair a ligean tuilleadh ar fochonradh chuig
eagrafochtal n6 pearsanra; agus

— gur cuireadh an duine nddirtha né dlitheanach a diarr an measint comhréireachta ar an eolas faoi na
ceanglais dd dtagraitear sa chéad fhleasc agus sa dara fleasc.

Maidir le haon fhochonraitheoireacht né aon chomhairlitichdn le pearsanra seachtrach, déanfar iad a dhoiciméadi
i gceart, agus beidh an méid sin faoi réir comhaontt i scribhinn ina gcumhdodfar, i measc nithe eile, rindacht
agus coinbhleachtaf leasa,. Glacfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra atd i geeist freagracht iomldn as na ctraimi
a dhéanann fochonraitheoiri.

[ gcds ina mbaintear Usdid as fochonraitheoiri né saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs meastnd
combhréireachta, go hdirithe maidir le feisti n6 teicneolaiochtai atd niiosach, ionrach agus so-ionchlannaithe,
beidh féin-innidlacht leordhéthanach ag an gcomhlacht déd dtugtar fégra i ngach réimse tairgf a n-ainmnitear ¢ ina
leith chun bheith i gceannas ar an measini comhréireachta foriomldn, oiriinacht agus bailiocht tuairimi
saineolaithe a fhiorti agus an cinnti maidir leis an deimhnitichdn a dhéanamh.
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3.5. Faireachdn ar innitlachtai, oiliGiint agus taith{ a roinnt

3.5.1. Bundidh an comhlacht dd dtugtar fégra nésanna imeachta don mheastéireacht tosaigh agus don fhaireachdn
leantach ar innitlacht, ar ghnfomhaiochtai um meastnt comhréireachta agus ar fheidhmiocht gach duine den
phearsanra inmhednach agus seachtrach, agus de na fochonraitheoiri, a bhfuil baint acu leis na gniomhaiochtal
um measind comhréireachta.

3.5.2. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra athbhreithniti rialta ar innitilacht na pearsanra, agus sainaithneoidh
siad riachtanais oiliina agus dréacht6idh siad plean oilitina chun an leibhéal cdiliochta agus eolais atd ag teastdil 6
phearsanra aonair a choinnedil. Leis an athbhreithnit sin, fior6far an méid seo a leanas, ar a laghad, maidir leis an
bpearsanra:

— go bhfuil siad ar an eolas faoi dhli an Aontais agus faoin dli ndisiinta atd i bhfeidhm maidir le feisti,
caighdedin dbhartha chomhchuibhithe, SCanna, treoirdhoiciméid agus torthai na ngniomhaiochtai
combhordaithe déd dtagraitear i Roinn 1.6; agus

— go nglacann siad pdirt i dtaithi a roinnt go hinmhednach agus sa chlér leantinach oilitina agus oideachais da
dtagraitear i Roinn 3.1.2.

4. CEANGLAIS AN PHROISIS
4.1. Faisnéis Ghineardlta

Beidh proisis doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra mar aon le ndsanna imeachta atd
sonraithe go leordhéthanach maidir le déanamh gach gniomhaiochta um meastint comhréireachta a n-ainmnitear
iad ina leith, lena gcuimsitear na céimeanna aonair 6 ghniomhaiochtai réamhiarratais go cinnteoireacht agus
faireachas agus sonraiochtai na bhfeist{ faoi seach 4 gcur san direamh, nuair is ga.

Comhlionfar na ceanglais a leagtar sios i Ranna 4.3, 4.4, 4.7 agus 4.8 mar chuid de ghniomhaiochtai
inmhednacha comhlachtai dd dtugtar fégra agus ni ligfear ar fochonradh iad.

4.2.  Gniomhaiochtai luachana agus réamhiarratais na gcomhlachtai da dtugtar fogra

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

(a) foilseoidh sé tuairisc ar an nds imeachta iarratais faoinar féidir le monaréiri deimhnitchan a fhail uaidh, agus
beidh an tuairisc sin ar fdil don phobal. Aireofar sa tuairisc sin na teangacha a bheidh inghlactha maidir le
doiciméadacht a thiolacadh agus maidir le haon chomhfhreagras gaolmhar;

(b) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu maidir le tdilli a ghearrtar as gniomhafochtal sonracha um
measund comhréireachta, agus maidir le haon choinniollacha airgeadais eile a bhaineann le gniomhaiochtai
meastnaithe comhlachtai dd dtugtar fogra le haghaidh feisti, agus beidh acu freisin sonrai doiciméadaithe
i dtaca leis na nithe sin go I¢éir;

(c) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu i nddil lena seirbhisi um meastind comhréireachta a fhégairt.
Airitheofar leis na nésanna imeachta sin nach intuigthe as gniomhaiochtai fégraiochta né proméisin, né nach
bhféadfai a bhaint mar thdtal astu, go dtabharfar rochtain nios luaithe ar an margadh do mhonaréir{ lena
measini comhréireachta, né gur taptla né gur fusa é nd measini comhréireachta comhlachtai eile dd
dtugtar fégra n6 nach mbeidh sé chomh dian céanna leis sin;

(d) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu lena gceanglaitear go ndéanfar athbhreithnid ar fhaisnéis
réamhiarratais, lena n-diritear réamhfhiorti go gcumhdaitear an tdirge leis an Rialachdn seo agus réamhfhiort
ar a aicmidi sula n-eiseofar aon luachan don mhonaréir a bhaineann le meastnti comhréireachta ar leith; agus

(e) direoidh siad go mbeidh na conarthai uile a bhaineann leis na gniomhaiochtai um meastind comhréireachta
a chumbhdaitear leis an Rialachdn seo tugtha chun criche go direach idir an monardir agus an comhlacht dé
dtugtar fogra seachas aon eagraiocht eile.

4.3, Athbhreithnit ar iarratais, agus ceanglais

Eileoidh an comhlacht dd dtugtar fogra iarratas foirmitil arna shinit ag monaréir né ionadaf tidaraithe ina bhfuil
an fhaisnéis uile agus dearbhuithe an mhonaréra a cheanglaitear leis an measint combhréireachta dbhartha dé
dtagraitear in larscribhinn IX go hlarscribhinn XL

I bhfoirm comhaontd i scribhinn a shineoidh an déd phdirti a bheidh an conradh idir comhlacht déd dtugtar fogra
agus monar6ir. Coinneoidh an combhlacht dd dtugtar fégra é. Beidh téarmai agus coinniollacha soiléire sa
chonradh seo agus beidh oibleagdidi ann a chuirfidh ar chumas an chomhlachta da dtugtar fégra gniomhd mar
a cheanglaitear faoin Rialachdn seo, lena n-diritear oibleagdid ar an monardir an comhlacht dd dtugtar fogra
a chur ar an eolas faoi thuarascdlacha faireachais, ceart an chomhlachta dd dtugtar fogra deimhnithe a eisiodh
a chur ar fionrai, a shrianadh né a aistarraingt agus dualgas an chomhlachta da dtugtar fégra a chuid oibleagdidi
faisnéise a chomhlionadh.
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Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht d4 dtugtar fégra maidir le hathbhreithnit a dhéanamh
ar iarratais, agus aghaidh 4 tabhairt ar an méid a leanas:

(a) iomldine na n-iarratas sin i leith cheanglais an nés imeachta dbhartha um meastind comhréireachta, dé
dtagraitear san larscribhinn comhfhreagrach, faoinar lorgaiodh cead,

(b) fiort chéilit na dtdirgi a chumhdaitear leis na hiarratais sin mar fheist{ agus a n-aicmithe ar leith,

(c) cibé acu an bhfuil na ndsanna imeachta um measint comhréireachta a roghnafonn an t-iarrataséir
infheidhme maidir leis an bhfeiste atd i gceist faoin Rialachdn seo,

(d) teidliocht an chomhlachta dé dtugtar f6gra meastint a dhéanamh ar an iarratas bunaithe ar a ainmnid, agus
(e) infhaighteacht acmhainni leordhéthanacha iomchui.

Déanfar an toradh a bheidh ag gach athbhreithnitl ar iarratas a dhoiciméadi. Tabharfar fgra faoi dhidltd né
tarraingt siar iarratas don chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 57 agus beidh rochtain ag comhlachtai
eile dd dtugtar fogra orthu.

Acmbhainni a leithdhdileadh

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra chun a dirithiG gur pearsanra
a bheidh cilithe agus tidaraithe go hiomchui agus a bhfuil taithi leordhéthanach acu i meastéireacht a dhéanamh
ar na feisti, na cérais, na proisis agus an doiciméadacht dbhartha a bheidh faoi réir measinii comhréireachta
a dhéanfaidh na gniomhaiochtai vile um meastint comhréireachta a chur i gcrich.

Maidir le gach iarratas, cinnfidh an comhlacht dd dtugtar fégra na hacmhainni is gd agus sainaithneoidh sé duine
amhdin a bheidh freagrach as a dirithid go ndéanfar an meastnd ar an iarratas sin i gcomhréir leis na nésanna
imeachta dbhartha agus a bheidh freagrach as a dirithid go n-Usdidfear na hacmhainni cui lena n-dirftear an
pearsanra cui le haghaidh gach ctiraim den mheastind. Déanfar leithdhdileadh na gctraimi is gd a dhéanamh mar
chuid den mheastnt comhréireachta agus aon athruithe ina dhiaidh sin a dhoiciméadu.

Gniomhaiochtai meastinaithe comhréireachta

. Faisnéis Ghinearilta

Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fogra agus a gcuid pearsanra na gniomhaiochtai um meastini comhréireachta
i gerich leis an leibhéal ionraicis ghairmidil is airde agus leis an innitlacht theicnitil agus eolafoch is gd sna réimsi
sonracha.

Beidh déthain saineolais, saordidi agus nésanna imeachta doiciméadaithe ag na gcomhlacht da dtugtar fégra chun
na gniomhajochtai um meastinii comhréireachta a dhéanamh ar bhealach éifeachtach, a n-ainmnitear an
comhlacht dd dtugtar fogra i gceist ina leith, agus aird 4 tabhairt ar na ceanglais shonracha a leagtar amach in
Jarscribhinn IX go hlarscribhinn XI, agus go hdirithe gach ceann de na ceanglais seo a leanas:

— pleandil iomchui a dhéanamh chun gach tionscadal ar leith a chur i gerich,

— a dirithia gur de chinedl é comhdhéanamh na bhfoirne meastnaithe go bhfuil taithi leordhéthanach acu ar an
teicneolaiocht lena mbaineann, agus go bhfuil oibiachtilacht agus neamhspledchas leantnach ann, agus go
bhfordiltear d’uainiocht bhaill na foirne meastinaithe ag tréimhsi iomchui,

— an réasunajocht maidir le socrii teorainneacha ama a shonrti chun gniomhajochtai um meastni
comhréireachta a chur i gerich,

— meastnd a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnitil an mhonaréra agus ar na réitigh a glacadh chun na
ceanglais a leagtar sios in larscribhinn I a chomhlionadh,

— athbhreithnitt a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann leis an
meastéireacht ar ghnéithe réamhchlinicitila,

— athbhreithniti a dhéanamh ar ndsanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann leis an
meastdireacht chlinicitil,

— aghaidh a thabhairt ar an gcomhéadan idir proiseas bainistithe riosca an mhonaréra agus an breithmheas
agus an anailis a dhéanann sé né si ar an meastdireacht réamhchlinicitil agus chlinicitil agus meastdireacht
a dhéanamh ar a dbhartha atd siad 6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais dbhartha in larscribhinn I
a thaispedint,

— na nésanna imeachta sonracha dd dtagraitear i Roinn 5.2 go Roinn 5.4 d’larscribhinn IX a chur i gerich,

— i geds feisti in aicme Ila nd in aicme IIb, measini a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnitil na bhfeisti
a roghnaitear ar bhonn ionadaioch,
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— inidchtal agus meastnuithe iomchui faireachais a phleandil agus a chur i gerich, ar bhonn tréimhsiuil,
tastdlacha dirithe a chur i gerich né a iarraidh, le fiort go bhfuil an céras bainistithe céiliochta ag feidhmit
mar is ceart agus initichtai a dhéanamh ar an lathair, gan réamhfhdgra,

— maidir le sampldil feisti, a fhiord go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht
theicnitil; saineofar i gceanglais den sort sin na critéir dbhartha sampldla agus an nés imeachta dbhartha
tastéla sula ndéanfar an tsampldil,

— meastoireacht agus fiord a dhéanamh i ndéil le comhréireacht an mhonaréra leis na hlarscribhinni dbhartha.

Déanfaidh na combhlacht dd dtugtar fogra, i gcds inarb dbhartha, SCanna, na doiciméid treorach agus dea-
chleachtais atd ar fail agus caighdedin chomhchuibhithe a chur san direamh, fii mura maifidh an monaréir go
bhfuiltear 4 gcomhlionadh.

. Inidchéireacht ar an gcéras bainistithe cdiliochta

(@) Mar chuid den mheastnii ar an gcéras bainistithe cdiliochta, déanfaidh comhlacht dd dtugtar fogra, roimh
initichadh agus i gcomhréir lena chuid nésanna imeachta doiciméadaithe, an méid a leanas:

— déanfaidh sé measini ar an doiciméadacht a tiolacadh i gcomhréir leis an larscribhinn dbhartha ar
mheastinuithe comhréireachta agus dréacht6idh sé clar initichdireachta lena sainaithneofar ar bhealach
soiléir lion agus seicheamh na ngniomhaiochtai is gd chun a thaispedint go bhfuil cumhdach iomlén
déanta ar chéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra agus chun a chinneadh an gcomhlionann sé
ceanglais an Rialachdin seo,

— naisc idir na ldithredin éagstla monaraiochta agus leithdhdileadh na bhfeagrachtai orthu a shainaithint,
agus solathréiri agus/nd fochonraitheoiri dbhartha an mhonaréra a shainaithint, agus féachaint an gd
initichadh sonrach a dhéanamh ar aon cheann de na soldthréiri né de na fochonraitheoirf sin n6 orthu
araon,

— a shainit go soiléir, i gcds gach initichta a sainaithniodh sa chldr initchéireachta, cuspéird, critéir agus
raon feidhme an iniGchta, agus plean iniGchéireachta a tharraingt suas lena dtabharfar aghaidh ar
bhealach leordhéthanach agus lena gcuirfear san direamh na ceanglais shonracha do na feisti, do na
teicneolafochtai agus do na proéisis lena mbaineann,

— le haghaidh feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, plean samplila a tharraingt suas agus a chothabhiil le
haghaidh meastnt ar an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in Iarscribhinn II agus in larscribhinn III,
lena gcumhdaitear réimse feisti den sért sin a chumhdaitear in iarratas an mhonaréra. Leis an bplean sin,
diritheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a chumhdaitear leis an deimhnid a shampldil thar
thréimhse bhailiochta an deimhnithe, agus

— pearsanra cuichdilithe agus ddaraithe a roghnt agus a shannadh chun inidchtai aonair a dhéanamh.
Déanfar r6il, freagrachtai agus tdardis faoi seach na mball foirne a shainit agus a dhoiciméadd ar
bhealach soiléir.

(b) Bunaithe ar an gcldr initchéireachta a bheidh dréachtaithe aige, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra,
i gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe:

— iniGichadh ar choéras bainistithe cédiliochta an mhonaréra, lena n-diritheofar go bhfuil na feisti
a chumhdaitear i gcomhréir le fordlacha dbhartha an Rialachdin seo, a bhfuil feidhm acu ag gach céim, 6n
dearadh go dti an riald deiridh ar chdiliocht, go dti an faireachas leantinach, agus a chinneadh an bhfuil
ceanglais an Rialachdin seo 4 gcomhlionadh,

— ar bhonn na doiciméadachta teicnidla dbhartha, agus chun a chinneadh an gcomhlionann an monaréir na
ceanglais dd dtagraitear san larscribhinn dbhartha maidir le measint comhréireachta, athbhreithnit agus
initichadh ar phrdisisfar thochérais an mhonaréra, go hdirithe maidir le:

— dearadh agus forbairt,

— rialuithe tdirgthe agus prdisis,

— doiciméadacht faoin tdirge,

— rialuithe ceannaigh lena n-diritear fiorti na bhfeist{ a ceannajodh,

— gniomhartha ceartaitheacha agus coisctheacha, lena n-diritear faireachas iarmhargaidh agus
— ML,

agus athbhreithnia agus initichadh ar cheanglais agus ar fhoralacha arna nglacadh ag an monaréir, lena n-
dirftear iad siad i nddil leis na ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
Tarscribhinn [ a chomhlionadh.
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Déanfar an doiciméadacht a shampldil sa chaoi is go léireofar na rioscai a bhaineann leis an dsdid
a beartaiodh don fheiste, castacht na dteicneolajochtai monaraiochta, raon agus aicmi na bhfeisti
a thdirgtear agus aon fhaisnéis atd ar fdil maidir le faireachas iarmhargaidh,

— mura gcumhdaitear cheana féin ¢ leis an gclar initchoéireachta, inidchadh a dhéanamh ar riald na
bproéiseas ar ditreabh sholathréiri an mhonaréra, nuair atd comhréireacht na bhfeisti criochnaithe faoi
thionchar suntasach ag gniomhaiocht na solathréiri agus, go hdirithe nuair nach féidir leis an monaréir
a thaispedint go bhfuil déthain smachta aige ar a chuid solathroéiri,

— meastnuithe a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil bunaithe ar an bplean samplala agus aird 4
tabhairt ar Roinn 4.5.4 agus Roinn 4.5.5 maidir leis an meastdireacht réamhchlinicitil agus chlinicidil,
agus

— diritheoidh an combhlacht dd dtugtar fégra go ndéantar torthai an initichta a aicmidi ar bhealach cuf
comhsheasmhach i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo agus le caighdedin dbhartha chomhchuibhithe
i gcds ina gcomhaontaitear sin leis an monardir, né le doiciméid dea-chleachtais arna bhforbairt né
arna nglacadh ag an GCFL

4.5.3. Flora an tdirge

Meastnt ar an doiciméadacht theicnitil

Maidir le meastni ar an doiciméadacht theicnitil a dhéantar i gcomhréir le Caibidil II dTarscribhinn IX, beidh
déthain saineolais, saordidi agus ndésanna imeachta doiciméadaithe ag na comhlachtai dd dtugtar fégra leis an
méid seo a leanas a dhéanambh:

— pearsanra cuichdilithe agus ddaraithe a leithdhdileadh chun scridd a dhéanamh ar ghnéithe aonair amhail
usdid na feiste, bith-chomhoiritinacht, meastéireacht chlinicidil, bainistiti riosca agus steiriliti, agus

— an meastind comhréireachta ar an dearadh i nddil leis an Rialachdn seo, agus aird 4 tabhairt ar Roinn 4.5.4
agus Roinn 4.5.6. Aireofar sa mheastnd sin an scrddi a dhéanfaidh na monaréiri ar chur chun feidhme na
gcigireachtai tosaigh, na gcigireachtai a dhéantar le linn proisis agus na gcigireachtai deiridh, agus torthai
na gcigireachtai sin. Mds gd seicedlacha breise né fianaise eile chun measini a dhéanamh ar an
gcomhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist tastdlacha
leordhéthanacha fisiceacha né saotharlainne i dtaca leis an bhfeiste n6 iarrfaidh sé ar an monaréir tastdlacha
den sort sin a dhéanamh.

Scriduithe cinedil

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dé dtugtar fégra agus dothain saineolais agus saordidi
le haghaidh scradd cinedil na bhfeisti i gcomhréir le hlarscribhinn X, lena n-diritear an cumas chun an méid seo
a leanas a dhéanamh:

— scrudi agus meastnd ar an doiciméadacht theicnitil, agus aird 4 tabhairt ar Roinn 4.5.4 go Roinn 4.5.6, agus
a thiorti go ndearnadh an cineal a mhonart i gcomhréir leis an doiciméadacht sin;

— plean tdstla a bhund ina sainaithneofar na paraiméadair dbhartha chriticitla ar fad is gd don chomhlacht d4
dtugtar fogra a thastdil, né ar gd iad a thdstdil faoina fhreagracht siid;

— a réastnaiocht maidir le roghnd na bparaiméadar sin a dhoiciméadd;

— na scriduithe agus na tdstdlacha is jomchui a dhéanamh dfthonn a fhiorti go gcomhliontar, trf na réitigh
a ghlac an monaréir, ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn 1.
Aireofar i scraduithe agus tdstdlacha den sért sin gach tdstdil is gd chun a fhiort go bhfuil na caighdedin
dbhartha ca roghnaigh sé né si a tsdid curtha i bhfeidhm iarbhir ag an monarir;

— socrti a dhéanamh leis an iarrataséir maidir leis an dit ina ndéanfar na tdstalacha is g4 mura bhfuil siad le
déanamh go direach ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra; agus

— freagracht iomldn a ghlacadh uirthi féin as torthai na dtdstdlacha. Tuarascélacha tdstdla arna dtiolacadh ag an
monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhdin mds rud é gur comhlacht um meastinii comhréireachta atd
innitil agus neamhspledch ar an monardir a d'eisigh iad.

Fiord tr{ gach tdirge a scridi agus a thastdil

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

(a) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe agus a ndhéthain saineolais agus saordidi aige le gach tdirge a fhiord
trina scrida agus trina thdstdil i gcomhréir le Cuid B d'Tarscribhinn XI;
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(b) plean tdstdla a bhund ina saineofar na paraiméadair dbhartha agus chriticitla ar fad is gd don chomhlacht dd
dtugtar fogra a thastdil, né ar gd iad a thdstdil faoina fhreagracht sitd, d’thonn an méid a leanas a dhéanamh:

— i gcds feisti in aicme IIb, fioréidh siad comhréireacht na feiste leis an gcinedl a ndéantar cur sfos air sa
deimhnit cinedlscriidaithe AE agus le ceanglais an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leis na feisti
sin,

— dearbhéidh siad, i gcds feisti in aicme Ila, an chomhréireacht leis an doiciméadacht theicnitil
dé dtagraitear in larscribhinn I agus in larscribhinn III agus le ceanglais an Rialachdin seo a bhfuil feidhm
acu i nddil leis na feist{ sin;

() a réastinaiocht maidir le roghnd na bparaiméadar dd dtagraitear i bpointe (b) a dhoiciméadd;

(d) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu chun na meastnuithe agus na tastdlacha is iomchui a dhéanamh
le comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo a fhiord trf scrdda agus tastdil a dhéanamh ar gach
tdirge mar a shonraitear i Roinn 15 d’larscribhinn XI;

(e) beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe acu chun go dtiocfar ar chomhaontii leis an iarrataséir maidir le
cathain a dhéanfar na tastdlacha is gd nach mbeidh 4 ndéanamh ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra féin agus
maidir leis an 4it ina ndéanfar na tastdlacha sin; agus

(f) freagracht iomldn a ghabhdil air féin maidir leis na torthai tdstdla i gcomhréir le nésanna imeachta
doiciméadaithe; tuarascilacha tdstala arna dtiolacadh ag an monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhdin
més rud é gur comhlacht um measint comhréireachta atd innidil agus neamhspledch ar an monaréir
a d'eisigh iad.

. Meastnt ar an meastdireacht réamhchliniciail

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun athbhreithnit
a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann leis an meastéireacht ar
ghnéithe réamhchlinicidla. Scraddidh, bailiochtéidh agus flordidh an comhlacht dd dtugtar fégra gur
leordhéthanach nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra chun aghaidh a thabhairt ar an méid seo
a leanas:

() pleandil, stitiradh, meastnd, tuairiscii na meastdireachta réamhchlinicidla agus, i gcds inarb iomchui, {
a thabhairt nuashonraithe, go hdirithe ¢ thaobh an méid seo a leanas

— cuardach sa litrfocht eolafoch réamhchlinicidil agus

— téastdil réamhchlinicitiil, mar shampla tdstdil saotharlainne, tdstdil dsdide ionsamhailte, sambhaltii
riomhaireachta, samhlacha ainmhiocha,

=

cinedl agus ré na teagmbhdla coirp agus na rioscai sonracha bitheolaiocha,

an comhéadan leis an bpréiseas bainistithe riosca, agus

—_ =
e o

breithmheas agus anailis ar na sonrai réamhchlinicitila atd ar fdil agus a dbhartha atd siad 6 thaobh
combhréireacht leis na ceanglais abhartha in Iarscribhinn I a léirid.

Le meastind an chomhlachta dd dtugtar fogra ar nésanna imeachta agus doiciméadacht na meastdireachta
réamhchlinicitla, tabharfar aghaidh ar thorthai na gcuardach litriochta agus ar gach bailiochtt, fior agus tdstail
a rinneadh agus gach concldid ar thdngthas air agus de ghndth déanfar breithnid ann ar dbhair agus substainti
malartacha a dsdid agus cuirfear san direamh pacdistii, agus cobhsalocht, lena n-diritear seilfré, na feiste
criochnaithe. I gcds nach ndearna an monaréir aon tastdil nua né i gcds ina bhfuil dialltai 6 na nésanna imeachta,
déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist scridi criticidil ar an Gdar a chuir an monaréir ar aghaidh.

. Meastnd ar an meastdireacht chlinicitil

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra i ndéil le meastnd
a dhéanamh ar nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann leis an meastdireacht
chlinicitil, don mheastnii comhréireachta tosaigh agus ar bhonn leantinach araon. Scridéidh, bailiochtéidh agus
fior6idh an comhlacht dd dtugtar fogra gur leordhéthanach nésanna imeachta agus doiciméadacht na monaréiri
chun aghaidh a thabhairt ar an méid seo a leanas:

— pleandil, stitradh, measind, tuairiscid agus nuashonrii na meastbireachta cliniciila dd dtagraitear in
[arscribhinn X1V,

— faireachas iarmhargaidh agus MLF],
— an comhéadan leis an bprdiseas bainistithe riosca,

— breithmheas agus anailis ar na sonrai réamhchlinicitila atd ar fdil agus a dbhartha atd siad 6 thaobh
comhréireacht leis na ceanglais dbhartha in larscribhinn I a 1éirid, agus

— na concliidi ar thdngthas orthu i ndail leis an bhfianaise chlinicitiil agus tarraingt suas na tuarascdla ar an
meastdireacht chlinicitil.
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Leis na ndsanna imeachta sin dd dtagraitear sa chéad fhomhir, cuirfear san direamh na SCanna agus na doiciméid
treorach agus dea-chleachtais atd ar fdil.
Cumhdéfar an méid a leanas le meastinuithe an chomhlachta dd dtugtar fégra amhail dd dtagraitear in
Tarscribhinn XIV:
— an Usdid a beartaiodh don fheiste arna sonrd ag an monardir agus an méid atd 4 mafomh ina leith,
— pleandil na meastdireachta clinicitla,
— an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh,
— doiciméadacht dbhartha 6n gcuardach litriochta,
— an t-imscradd clinicitil,
— bailiocht na coibhéise a mhaitear i nddil le feisti eile, an choibhéis a thaispedint, na sonrai oiritinachta agus
concluidi 6 ftheisti coibhéiseacha agus 6 fheisti comhchostla,
— faireachas jarmhargaidh agus MLFI,
— tuarascdil ar an meastdireacht chlinicidil, agus
— na hadair atd ann maidir le gan imscriduithe clinicitla nd MLFI a dhéanamh.
Maidir le sonrai cliniciila 6 imscriduithe clinicidla a diritear sa mheastéireacht chlinicitil, diritheoidh an
comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist go bhfuil na concldidi a bhain an monaréir amach baili i bhfianaise an
phlean fhormheasta don imscrada clinicidil.
Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go dtugtar aghaidh ar bhealach leordhéthanach sa mheastéireacht
chlinicitil ar na ceanglais sibhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha dd bhfordiltear in Iarscribhinn I, go bhfuil si
i gcomhréir mar is ceart leis na ceanglais maidir le bainistit riosca, go ndéantar i gcomhréir le hlarscribhinn XIV {
agus go bhfuil si 4 1éirit mar is iomchui san fhaisnéis a chuirtear ar fil i nddil leis an bhfeiste.
4.5.6. No6sanna imeachta sonracha
Beidh ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra, nésanna imeachta doiciméadaithe, déthain saineolais agus saordidi le
haghaidh na nésanna imeachta d4 dtagraitear i Roinn 5 agus 6 dlarscribhinn IX, i Roinn 6 d’larscribhinn X agus
i Roinn 16 dTarscribhinn XI, a bhfuil siad ainmnithe ina leith.
[ gcés feisti a mhonaraitear agus fiochdn né cealla de bhunis ainmhioch né a ndiorthaigh, amhail speicis atd
leochaileach 6 thaobh TSE de, dd dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 4 n-Gsdid, beidh nésanna imeachta
doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios sa
Rialachdn sin, lena n-diritear achoimre ar thuarascdil na meastdireachta a ullmht don ddards innidil 4bhartha.
4.6. Tuairiscia

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

— a dirithit go bhfuil gach céim den mheasint comhréireachta doiciméadaithe sa chaoi go mbeidh concliid{ an
mheastnaithe soiléir agus go dtaispednfaidh siad go gcomhlionann siad ceanglais an Rialachdin seo agus gur
féidir fianaise oibiachtdil a léiriti chuige sin do dhaoine nach bhfuil baint acu leis an meastnd iad féin, mar
shampla pearsanra in tdardis ainmnitichdin,

— a dirithia go bhfuil taifid leordh6thanacha le go mbeidh rian initichéireachta inaitheanta ann ar fdil d'initichtaf
ar an gcéras bainistithe cdiliochta,

— doiciméadd soiléir a dhéanamh ar chonclaidi a mheastnaithe ar mheastéireachtai clinicidla i dtuarascdil
mheastinaithe ar an meastdireacht chlinicitil, agus

— i gcds gach tionscadail ar leith, cuirfidh siad tuarascdil mhionsonraithe ar fail a bheidh bunaithe ar fhormdid
chaighdednach ina mbeidh fosmhéid gnéithe arna chinneadh ag GCFL.
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I nddil le tuarascdil an chomhlachta dd dtugtar fogra:

— déanfar toradh a chuid meastnaithe a dhoiciméadu inti ar bhealach soiléir agus beidh concldidi soiléire inti
bunaithe ar thiord ar chomhréireacht an mhonaréra le ceanglais an Rialachdin seo,

— déanfar moladh inti i nddil le hathbhreithniti agus cinneadh deiridh arna ndéanamh ag an gcomhlacht da
dtugtar fogra; beidh an moladh sin sinithe ag ball den phearsanra freagrach sa chomhlacht déd dtugtar fogra,
agus

— cuirfear ar fdil don mhonaréir atd i gceist 1.

4.7.  Athbhreithnia

Sula ndéanfaidh sé an cinneadh deiridh, déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

— diritheoidh siad go bhfuil pearsanra a shanntar chun athbhreithnid agus cinneadh a dhéanamh i nddil le
tionscadail ar leith ddaraithe mar is iomchui agus nach € an pearsanra céanna ¢é agus an pearsanra a rinne na
meastnuithe,

— fioréidh siad go bhfuil an tuarascdil né na tuarascalacha agus an doiciméadacht tacaiochta a theastaionn chun
cinneadh a dhéanambh, lena n-diritear ceald na neamhchomhréireachtai ar tarraingiodh aird orthu le linn an
mheastinaithe, iomldn agus leordhéthanach 6 thaobh raon feidhme an chur i bhfeidhm de, agus

— fior6idh siad nach bhfuil neamhchombhréireachtal ann lena geuirfi bac ar dheimhnit a eisidint.

4.8.  Cinnti agus Deimhnitichdin

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun cinnti a dhéanamh, lena
n-diritear i nddil le leithdhdileadh na freagrachtai maidir le deimhnithe a eisitint, a chur ar fionrai, a shrianadh
agus a tharraingt siar. Aireofar ar na nésanna imeachta sin na ceanglais maidir le fégra a thabhairt i gcomhréir le
Caibidil V den Rialachén seo. Leis na ndsanna imeachta sin, beidh an comhlacht d4 dtugtar fégra in ann:

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar dhoiciméadacht an mheastinaithe agus aon fhaisnéis bhreise a bheidh ar
fail, an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4 gcomhlionadh,

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar thorthai a chuid meastnaithe ar an meastdireacht chlinicitil agus ar an
mbainistid riosca, an bhfuil an plean faireachais iarmhargaidh, lena n-diritear an plean MLCI, leordhéthanach,

— cinneadh a dhéanamh maidir le garspriocanna dirithe d’athbhreithniti breise a bheidh le déanamh ag an
gcomhlacht dd dtugtar fégra ar an meastdireacht chlinicitil agus { tugtha nuashonraithe,

— cinneadh a dhéanamh an gd coinniollacha né fordlacha ar leith a shainitt don deimhnitichén,

— cinneadh a dhéanambh, bunaithe ar drnuacht, aicmid riosca, meastéireacht chlinicitiil agus na conclaidi 6
anailis riosca na feiste, i nddil le tréimhse deimhnitchdin nach mé { na ctig bliana,

— céimeanna na cinnteoireachta agus an thormheasa a dhoiciméadi ar bhealach soiléir, lena n-diritear formheas
tri shiniti 6 bhaill den phearsanra freagrach,

— freagrachtai agus sdsrai maidir le cumarsdid faoi chinnti a dhoiciméadd ar bhealach soiléir, go hdirithe,
i gcdsanna nach ionann an duine deiridh a shinfonn deimhnit agus an duine né na daoine a rinne an
cinneadh né mura gcomhlionann sé na ceanglais a leagtar sios i Roinn 3.2.7,

— deimhniti né deimhnithe a eisiGint i gcomhréir leis na hioscheanglais a leagtar sios in Iarscribhinn XIII le
haghaidh tréimhse bhailiochta nach faide nd ctig bliana agus a shonrti an mbaineann coinniollacha né
teorainneacha sonracha leis an deimhnidchdn,

— deimhniti n6 deimhnithe a eisidint don iarrataséir amhdin agus gan deimhnithe a eisitiint lena gcumhdaitear
nios mo na eintiteas amhdin, agus

— a dirithia go dtugtar fégra don mhonaréir faoi thoradh an mheastinaithe agus faoin gcinneadh a thdinig as
agus go gcuirtear isteach sa choras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 57 iad.
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4.9.  Athruithe agus modhnuithe

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe agus socruithe conarthacha leis na monaréiri i bhfeidhm ag an

gcomhlacht dd dtugtar f6gra faoi oibleagdidi faisnéise na monardiri agus faoin meastini ar na hathruithe ar an

méid seo a leanas:

— an coras bainistithe cdiliochta né na cérais bainistithe cdiliochta atd formheasta n6é raon na dtdirgi
a chumhdaitear,

— dearadh formheasta feiste,

— an 0séid a beartaiodh don fheiste n6 an méid atd 4 mhaiombh ina leith,

— cinedl formheasta feiste, agus

— aon substaint a ionchorpraitear i bhfeiste n6 a tsdidtear chun feiste a mhonart agus atd faoi réir na nésanna
imeachta sonracha i gcomhréir le Roinn 4.5.6.

Aireofar sna nésanna imeachta agus na socruithe conarthacha dd dtagraitear sa chéad fhomhir bearta chun

suntasacht na n-athruithe d4 dtagraitear sa chéad thombhir a sheicedil.

I gcomhréir lena nésanna imeachta doiciméadaithe, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra atd i gceist an méid

seo a leanas:

— a dirithit go dtiolacfaidh na monardiri pleananna le haghaidh athruithe d4 dtagraitear sa chéad fhomhir agus
faisnéis dbhartha a bhaineann le hathruithe den sort sin chun réamhfhormheas a fhdil,

— na hathruithe a bheartaitear a mheastind agus a fhiord an gclidaionn an measinii comhréireachta atd ann
cheana an coras bainistithe cdiliochta, n6 dearadh na feiste n6 cinedl na feiste i gconai, tar éis na n-athruithe
sin, agus

— fbgra a thabhairt don mhonardir faoina chinneadh agus tuarascdil n6 mds infheidhme, tuarascéil thorliontach,
a chur ar féil, ina mbeidh concltidi a mheastinaithe agus an bonn cirt atd leo.

4.10. Gniomhaiochtai faireachais agus faireachdn iardheimhnitchdin

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra:

— lena sainitear conas agus cathain a dhéanfar gniomhafochtai faireachais maidir le monaréiri. Aireofar ar na
nésanna imeachta sin socruithe maidir le hinitchtai ar an ldthair, gan réamhfhégra, ar mhonardiri, agus,
i gcds inarb infheidhme, ar fhochonraitheoiri agus ar sholdthraithe, tdstdlacha ar thdirgi a dhéanamh agus
faireachdn ar chomhlionadh aon choinniollacha lena gceanglaitear monaréiri agus a bhaineann le cinnti
deimhnitichdin, amhail nuashonruithe ar shonrai clinicidla ag eatraimh shainithe,

— chun scagadh a dhéanamh ar fhoinsi dbhartha sonrai eolaiocha agus clinicidla agus faisnéise iarmhargaidh
a bhaineann le raon feidhme a n-ainmnidchdin. Déanfar faisnéis den sért sin a chur san direamh agus
gnfombhaiochtaf faireachais 4 bpleandil agus 4 gcur i gcrich, agus

— chun faisnéis aireachais a bhfuil rochtain acu air faoi Airteagal 92(2) a athbhreithnid chun a tionchar, ma ta
aon tionchar aici, a mheas, ar bhailiocht na ndeimhnithe atd ann cheana féin. Déanfar doiciméadi ar bhealach
criochnil ar thorthai na meastéireachta agus ar aon chinnti a dhéanfar.

Agus faisnéis faighte aige faoi chdsanna aireachais 6n monaréir né 6 na hddaréis innitila, déanfaidh an comhlacht
dd dtugtar fogra atd i geeist cinneadh maidir le cibé acu de na roghanna seo a leanas a chuirfear i bhfeidhm:

— gan gniomhaiocht a dhéanamh 6s rud é gur léir nach bhfuil baint ag an gcds aireachais leis an deimhnitichdn
a tugadh,

— breathnii ar ghniomhaiochtai an mhonaréra agus na n-udards innitla agus ar thorthai an imscridaithe ar an
monardir ionas go gcinnfear an bhfuil an deimhnitchdn a tugadh i mbaol né an ndearnadh gniomh
ceartaitheach leordhéthanach,

— beart faireachais urghndch a fheidhmiti, amhail athbhreithnithe doiciméad, initichtai gearrfhégra né gan
réamhfhoégra agus tastdil tdirgi, i gcds gur docha go bhfuil an deimhnidchén a tugadh i mbaol,

— minicfocht inidchtai faireachais a mhéadd,

— athbhreithniti a dhéanamh ar thdirgi sonracha né ar phrdisis shonracha le linn na chéad initchéireachta eile
ar an monarodir, nd

— aon bheart dbhartha eile a dhéanamh.
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4.11.

Maidir le hinitchtai faireachais ar mhonaréiri, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd
dtugtar fogra i ndail leis an méid seo a leanas:

— initichtaf faireachais a dhéanamh ar an monaréir ar bhonn bliantdil ar a laghad a bheartéfar agus a chuirfear
i gerich i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha i Roinn 4.5,

— a dirithid go ndéanfar meastni leordhéthanach ar dhoiciméadacht an mhonaréra, agus ar chur i bhfeidhm na
bhfordlacha maidir le faireachas, le faireachais iarmhargaidh, agus MLCI,

— feisti sampldla agus tdstdla agus doiciméid theicnidla, le linn initchtai, i gcomhréir le critéir réamhshainithe
sampldla agus ndésanna imeachta tdstdla chun a dirithiG go gcuireann an monardir i bhfeidhm go leantnach
an coras bainistithe céiliochta atd formheasta,

— a dirithii go gcomhlionann an monardir na hoibleagdidi doiciméadachta agus faisnéise a leagtar sios sna
hlarscribhinni dbhartha agus go ndéantar lena ndésanna imeachta na cleachtais is fearr a chur san direamh
agus corais bhainistithe cdiliochta 4 gcur chun feidhme acu,

— a airithit nach n-tsdideann an monardir coras bainistithe cdiliochta nd formheas feiste ar shli mhithreorach,

— faisnéis leordhéthanacha bhailiti chun gur féidir cinneadh a dhéanamh an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4
gcomhlionadh f6s ag an gcéras bainistithe cdiliochta,

— gniomhartha ceartaitheacha agus, i gcds inarb infheidhme, gniomhartha coisctheacha a iarraidh ar an
monardir ma bhraitear neamhchomhréireachtai, agus

— i gcds inar g4, srianta sonracha a fhorchur ar an deimhnit dbhartha né é a chur ar fionrai né a tharraingt siar.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra, ma liostaitear é mar chuid de na coinnfollacha deimhnithe:

— grinn-athbhreithnit a dhéanamh ar an meastéireachtai clinicitil is déanaf a nuashonraiodh ag na monaordir
a bheidh bunaithe ar fhaireachas iarmhargaidh an mhonaréra, ar MLFI agus ar litriocht chlinicidil atd
bainteach leis an riocht atd 4 choéiredil leis an bhfeiste né ar litrfocht chlinicitil atd bainteach le feisti

comhchostla,

— an toradh a bheidh ar an ngrinn-athbhreithnit a dhoiciméadt go soiléir agus aon tdar imni a chur in il don
mhonaréir né aon choinniollacha sonracha maidir leis a thorchur, agus

— a dirithia go bhfuil an mheastdireacht chlinicitil is déanai a nuashonraiodh, 4 1éiriti mar is ceart sna treoracha
tsdide agus, i gcds inarb infheidhme, san achoimre ar shonrai maidir le sabhdilteacht agus feidhmiocht.

Athdheimhnitichdn

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra maidir le hathbhreithnithe
ar athdheimhnitchdn agus le hathnuachan deimhnithe. Déanfar athdheimhnitchdn, ar a laghad gach cuig bliana,
ar chorais bainistithe cdiliochta fhormheasta né ar dheimhnithe AE maidir le measind ar dhoiciméadacht
theicnitiil né ar dheimhnithe ar scridi cinedil an AE.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra i nddil le deimhnithe maidir le
meastnd ar dhoiciméadacht theicnitil AE agus le deimhnithe ar scriidil cinedil AE a athnuachan agus leis na
nésanna imeachta sin cuirfear de dhualgas ar an monardir atd i geeist achoimre a thiolacadh maidir le hathruithe
agus le torthai eolafocha na feiste, lena n-diritear an méid seo a leanas:

(a) na hathruithe ar fad ar an bhfeiste a formheasadh cheana, lena n-diritear athruithe nér tugadh fégra ina leith
{6s,

(b) taithi a fuarthas 6n bhfaireachas iarmhargaidh,
(c) taithi 6n mbainistiti riosca,

(d) taithi 6 chruthiinas comhréireachta a thabhairt nuashonraithe leis na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn [,

(e) taithi a fuarthas in athbhreithnithe ar an meastdireacht chlinicitiil, lena n-diritear torthai imscriduithe
clinicitila agus MLCI,

(f) athruithe ar na ceanglais, ar chomhphdirteanna na feiste né ar thimpeallacht eolaioch né rialdla,

(g) athruithe ar chaighdedin atd 4 gcur i bhfeidhm né ar chaighdedin nua chomhchuibhithe, ar SCanna né ar
dhoiciméid choibhéiseacha eile, agus
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(h) athruithe ar eolas miochaine, eolaioch agus teicnitil, amhail an méid seo a leanas:
— coiredlacha nua leighis,
— athruithe ar na modhanna téstéla,

— torthai eolaiocha nua ar dbhair agus ar chomhphdirteanna, lena n-diritear torthai maidir lena mbith-
chomhoiritinacht,

— taith{ 6 staidéir ar theist{ inchompardide,
— sonrai 6 chldir agus 6 chldrlanna,
— taith{ 6 imscraduithe clinicitila ar fheisti inchompardide.

Beidh nésanna imeachta ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun an fhaisnéis seo da dtagraitear sa dara fhomhir
a mheastnu agus tabharfar aird ar leith ar na sonraf clinicidla 6 fhaireachas iarmhargaidh agus 6 ghniomhaiochtai
MLCI a gabhadh de ldimh 6 thrith an deimhnitchdin né an athdheimhnitchdin sin roimhe seo, lena n-diritear
nuashonruithe jomchui ar thuarascilacha ar mheastéireacht chlinicitil na monaréiri.

Le haghaidh an chinnidh maidir le hathdheimhnitchdn, Gsdidfidh an comhlacht dd dtugtar fégra atd i gceist na
prionsabail agus na modhanna céanna a usdideadh chun an cinneadh tosaigh deimhnitchdin a dhéanamh. Mds
g4, bundfar foirmeacha ar leith le haghaidh athdheimhnitichdin a chuirfidh na céimeanna thuasluaite le haghaidh
athdheimhnitichdin san direamh, amhail cur i bhfeidhm agus athbhreithnit ar chur i bhfeidhm.
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1.1.

1.2

1.3.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

3.2.

3.3.

IARSCRIBHINN VIII

RIALACHA AICMITHE

CAIBIDIL I

SAINMHINITHE IS SONRACH DO RIALACHA AICMITHE

FAD USAIDE
Ciallaionn “dfomuan” beartaithe de ghndth i gcomhair Gsdid leantinach ar feadh tréimhse is It nd 60 néiméad.

Ciallafonn “gearrthéarmach” beartaithe de ghndth i gcomhair dsdid leantnach ar feadh tréimhse idir 60 néiméad
agus 30 la.

Ciallaionn “fadtéarmachfg” beartaithe de ghndth i gcomhair Gsdid leandnach ar feadh tréimhse is mé nd 30 14 de
ghnath.

FEIST] IONRACHA AGUS GNIOMHACHA

Ciallafonn “oscailt colainne” aon oscailt ndddrtha sa cholainn, chomh maith le dromchla seachtrach an mhill stile,
n6 aon oscailt bhuan shaorga, amhail stéma.

Ciallajonn “feiste mhdinliachta ionrach”:

(a) feiste ionrach a thrednn isteach sa cholainn tri dhromchla na colainne, lena n-diritear tri sheicin mhiicasach in
oscailt colainne le cinamh 6 obrdid mhdinliachta n6 i gcomhthéacs obrdide mdinliachta; agus

(b) feiste a thrednn tri bhealach eile seachas tri oscailt colainne.

Ciallaionn “uirlis mhdinliachta in-athasdidte” uirlis a beartaiodh i gcomhair Gsdid mdinliachta do ghearradh,
druiledil, sébhadh, scrabhadh, scriobadh, clampail, aistarraingt, bearradh né gnithaimh chomhchostla, gan nasc le
feiste ghniomhach agus a bheartafonn an monardir lena hathdsdid tar éis gndthaimh iomchui amhail glanadh,
difhabhtt agus steirilid a bheith curtha i gerich.

Ciallafonn “feiste theiripeach ghniomhach” aon fheiste ghniomhach, md dsdidtear aisti féin { né i gcomhcheangal
le feisti eile, chun tacti le feidhmeanna bitheolaiocha né le struchtdir bhitheolaiocha né chun iad a mhodhnd,
a ionadd né a athbhunt d’thonn tinneas, gorti né michumas a chéiredil né a mhaoli.

Ciallafonn “feiste ghniomhach a beartaiodh le diagnéis agus faireachdn a dhéanamh” aon fheiste ghniomhach, mé
tsaidtear aisti féin { né i gcomhcheangal le feisti eile, chun faisnéis a sholdthar chun riochtai fiseolalocha, riochtal
sldinte, tinnis né michumai ¢ bhroinn a aimsid, a dhiagnéisid, a chéiredil né chun faireachdn a dhéanamh orthu.
Ciallafonn “an larchéras imshruthaithe” na fuileaddin seo a leanas: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
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
fochtarach.

Ciallafonn “larchéras na néardg” an inchinn, na meining{ agus corda an dromlaigh.

Ciallaionn “craiceann gortaithe né seicin mhicasach ghortaithe” achar craicinn né seicin mhucasach a bhfuil
athrd paiteolaioch le brath ann tar éis galair n créachta.

CAIBIDIL II

RIALACHA CUR CHUN FEIDHME

Is faoin gcrioch a beartaiodh do na feisti a rialéfar cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.

Mé beartaiodh an fheiste atd i gceist lena hisdid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm ar leithligh ag na
rialacha aicmithe i nddil le gach ceann de na feisti. Aicmeofar gabhdlais i gcomhair feiste leighis agus i gcomhair
tairge a liostaitear in Iarscribhinn XVI ina gceart féin ar leithligh 6n bhfeiste lena n-tisdidtear iad.

Tiocfaidh bogearrai, lena ritear feiste n6 lena n-imritear tionchar ar dsdid feiste, faoin aicme chéanna leis an
bhfeiste.

M4 td an bogearra neamhspledch ar aon fheiste eile, aicmeofar ina cheart féin é.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Murar beartaiodh an fheiste lena hasdid i gcuid shonrach den cholainn amhdin né go priomha, measfar agus
aicmeofar { ar bhonn na hisdide sonrai is tdbhachtai.

Mi td feidhm ag roinnt rialacha, né md td feidhm ag roinnt forialacha laistigh den riail chéanna, i nddil leis an
bhfeiste chéanna bunaithe ar an gcrioch a beartaiodh don ftheiste, beidh feidhm ag an riail agus ag an bhfo-riail is
déine a bhfuil an t-aicmid is airde mar thoradh uirthi.

Agus an fad dé dtagraitear i Roinn 1 4 riomh, ciall6idh Gsdid leantinach:

(a) fad tsdide iomldn na feiste céanna gan féachaint do bhriseadh sealadach tsdide le linn gndthaimh né aistrithe
shealadaigh chun criocha amhail glanadh agus difhabhtd na feiste. Socréfar an sealadach atd an briseadh
usdide né an t-aistriti i ndail le fad na hisdide roimh an tréimhse agus tar éis na tréimhse ina mbristear an
Gsdid né ina n-aistritear an fheiste;

(b) dsdid charntha feiste a bheartaigh an monardir le hi a ionadd ldithreach le feiste eile den chinedl céanna.
[ gcds feiste, meastar go bhfuil diagnéis dhireach indéanta nuair a chuireann an fheiste diagndis an ghalair n6 an

reachta atd i gceist ar fdil aisti féin n6 i gcds ina geuireann si faisnéis chinntitheach ar fail don diagndis.

CAIBIDIL III

RIALACHA AICMITHE

FEIST] NEAMHIONRACHA
Riail 1

Téa na feisti neamhionracha ar fad aicmithe mar aicme I, ach amhdin md td feidhm ag ceann de na rialacha
a leagtar amach anseo thios.

Riail 2

T4 na feisti neamhionracha ar fad a beartaiodh le fuil, leachtanna, cealla né fiochdn coirp, leachtanna né géis
a shruthd né a stérdil chun criche iondoirte, riartha né tabhairt isteach sa cholainn ar deireadh aicmithe mar
aicme Ila:

— 1 gcds inar féidir iad a nascadh le feiste ghniomhach in aicme Ila, in aicme IIb né in aicme IIT; né

— i gcds inar beartajfodh iad lena n-Gsdid chun fuil né leachtanna coirp eile a stérdil né a shruthd né chun
orgdin, codanna d’orgdin né cealla agus fiochdn coirp a stérdil, seachas malai fola, atd aicmithe mar aicme IIb.

Sna cdsanna eile ar fad td feist{ den sért sin aicmithe mar aicme 1.

Riail 3

T4 na feisti neamhionracha ar fad a beartaiodh chun an comhdhéanamh bitheolaioch né ceimiceach a mhodhni
i nddil le fiochdin dhaonna né cealla daonna, fuil dhaonna, leachtanna coirp eile né leachtanna eile a beartaiodh
le hionchlannt né le tabhairt isteach sa cholainn aicmithe mar aicme IIb, ach amhdin méd td scagachdn,
lartheifneoiriti né malartuithe gdis, teasa i gceist sa choéiredil, agus sa chds sin, aicmitear iad mar aicme Ila

T4 gach feiste neamhionrach arb éard atd iontu substaint né6 meascan substainti a beartaiodh lena n-tsdid in vitro
i dteagmhdil dhireach le cealla daonna, fiochdin né orgdin a bhaintear 6 chorp an duine né lena n-tsdid in vitro le
suthanna daonna sula ndéantar iad a ionchlannd né a thabhairt isteach sa cholainn aicmithe mar aicme III

Riail 4
T4 na feisti neamhionracha ar fad a thagann i dteagmhdil le craiceann gortaithe né seicin mhicasach ghortaithe

aicmithe mar:

— aicme | mé beartaiodh iad lena n-Gsdid mar bhacainn mbheicnitiil, chun 4bhair Gsctha a chomhbhri né
a ionst;

— aicme 1Ib md beartaiodh iad lena n-tsdid go priomha le haghaidh gortuithe don chraiceann a bhfuil diobhail
déanta acu don deirm né don seicin mhiicasach agus nach féidir iad a chneast ach le haonti le granichdn;
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— aicme Ila md beartajodh iad go priomha chun an micrea-chomhshaol de chuid craiceann gortaithe n6 de
chuid seicin mhucasach a bhainistit; agus

— aicme Ila atd siad i ngach cds eile.

Beidh feidhm ag an riail sin freisin maidir leis na feist{ ionracha sin a thagann i dteagmhdil le seicin mhdcasach
ghortaithe.

5. FEIST] IONRACHA
5.1. Riail 5

Na feisti ionracha ar fad i nddil le hoscailti colainne, seachas feisti mdinliachta ionrai, ndr beartaiodh iad lena
nascadh le feiste ghniomhach né a beartaiodh lena nascadh le feiste ghniomhach aicme I, td siad aicmithe mar:

— aicme I md beartaiodh iad d*isdid dhiomuan;

— aicme [la md beartajodh iad lena n-dsdid go gearrthéarmach, seachas ma dsdidtear iad i gcuas an bhéil chomh
fada leis an bhfaraing, i gcandil chluaise suas go dti tiompdn na cluaise né i gcuas na sréine, agus sa chds sin
ta siad in aicme [; agus

— in aicme IIb md beartaiodh iad lena n-Usdid go fadtéarmach, seachas ma tsdidtear iad i gcuas an bhéil chomh
fada leis an bhfaraing, i gcandil chluaise suas go tiompan na cluaise né i gcuas na sréine agus nach déigh go
n-ionstfaidh an tseicin mhucasach iad, agus sa chés sin td siad aicmithe mar aicme Ila.

Na feist{ ionracha ar fad i nddil le hoscailti colainne, seachas feisti mainliachta ionrai, a beartaiodh lena nascadh le
feiste ghniomhach in aicme Ila, in aicme IIb né in aicme III, is in aicme Ila atd siad.

5.2. Riail 6

Ta na feisti mdinliachta ionrai ar fad a beartaiodh lena n-tisdid go diomuan aicmithe mar aicme Ila ach amhdin:

— md beartaiodh iad go sonrach chun neamhord croi né neamhord an ldrchérais imshruthaithe a riald,
a dhiagndisid, a cheartd né chun faireachdn a dhéanamh ar a leithéid tri theagmhdil dhireach leis na baill sin
den chorp, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme IIJ;

— mds uirlis{ mdinliachta in-athdsdidte iad, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme [;

— md beartaiodh go sonrach iad lena n-Gsdid i dteagmhdil dhireach leis an gcroi nd leis an ldrchoras
imshruthaithe né le larchéras na néardg, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III;

— md beartaiodh iad chun fuinneamh a sholdthar i bhfoirm radaiochta iantchdin, agus sa chds sin td siad
aicmithe mar aicme IIb;

— md ta éifeacht bhitheolaioch acu n6 ma ionsditear iad ina n-iomldine n6 den chuid is md, agus sa chds sin td
siad aicmithe aicme IIb; né

— md beartaiodh iad chun tdirgi {ocshldinte a thabhairt tri bhithin cérais seachadta, md dhéantar an tdirge
focshldinte a thabhairt ar bhealach a d'théadfadh a bheith guaiseach nuair a chuirtear san direamh modh an
chur i bhfeidhm, agus sa chés sin td siad aicmithe mar aicme IIb.

5.3. Riail 7

T4 na feisti mainliachta ionrai ar fad a beartaiodh d’tsdid ghearrthéarmach aicmithe mar aicme Ila ach amhdin:

— md beartaiodh iad go sonrach chun neamhord croi né neamhord an ldrchérais imshruthaithe a riald,
a dhiagndisit, a cheartd né chun faireachdn a dhéanamh ar a leithéid tri theagmhdil dhireach leis na baill sin
den chorp, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III;

— md beartaiodh iad go sonrach lena n-Gsdid i dteagmhdil dhireach leis an gcroi nd leis an ldrchéras
imshruthaithe né le larchéras na néardg, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III;

— md beartaiodh iad chun fuinneamh a sholdthar i bhfoirm radaiochta iantichdin, agus sa chds sin td siad
aicmithe mar aicme IIb;

— mad td éifeacht bhitheolaioch acu né md ionsuitear iad ina n-iomldine né den chuid is mé, agus sa chés sin td
siad aicmithe mar aicme IIf;

— mad beartaiodh iad le dul faoi athrii ceimiceach sa cholainn, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme IIb,
seachas ma chuirtear na feisti sna fiacla; n6

— md beartaiodh iad le cdgais a thabhairt, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme IIb.
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5.4. Riail 8
T4 na feist{ so-ionchlannaithe agus na feisti mdinliachta ionraf fadtéarmacha ar fad aicmithe mar aicme IIb ach
amhdin:
— md beartaiodh iad lena gcur sna fiacla, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme Ila;
— m4d beartafodh iad lena n-tsdid i dteagmhail dhireach leis an gcroi, leis an ldrchéras imshruthaithe né le
larchéras na néardg, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme II;
— mad td éifeacht bhitheolaioch acu né m4 ionstitear iad ina n-iomldine né den chuid is mé, agus sa chés sin td
siad aicmithe mar aicme III;
— mad beartaiodh iad le dul faoi athrii ceimiceach sa cholainn, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III,
seachas md chuirtear na feist{ sna fiacla; né
— mad beartaiodh iad le tdirgi focshldinte a thabhairt, agus sa chés sin td siad aicmithe mar aicme IIT;
— mds feisti so-ionchlannaithe gniomhacha né a ngabhdlais iad, sna cdsanna sin td siad aicmithe mar aicme III;
— mds ionchlanndin chiche n6 mogaill mhdinliachta iad, agus sna cdsanna sin td siad aicmithe mar aicme III;
— mads athchur iomldn né pdirteach iad i nddil le sitintai agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III, ach is
eisceacht iad comhphdirteanna coimhdeacha amhail scritinna, dingeacha, plataf agus uirlis; n6
— mds ionchlanndin athchuir né feist{ so-ionchlannaithe diosca dhromlaigh iad a thagann i dteagmhdil leis an
dromlach, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme III seachas comhphdirteanna amhail scritinna,
dingeacha, plataf agus uirlisi.
6.  FEISTI GNIJOMHACHA
6.1. Riail 9
T4 na feisti teiripeacha gniomhacha ar fad a beartaiodh chun fuinneamh a thabhairt n6 a mhalartii aicmithe mar
aicme Ila seachas md td saintréithe acu lenar féidir fuinneamh a thabhairt né a mhalartt chuig corp an duine né
uaidh ar bhealach a d'fhéadfadh a bheith guaiseach, agus cinedl, dliis agus lathair thorchur an thuinnimh 4 gcur
san direamh, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme IIb.
Na feisti gniomhacha ar fad a beartaiodh chun feidhmiocht feisti teiripeacha gniomhacha in aicme 1Ib a riald né
faireachdn a dhéanamh orthu, né a beartaiodh chun tionchar a imirt go direach ar theidhmiocht feist{ den sért
sin, td siad aicmithe mar aicme IIb.
T4 na feisti gniomhacha ar fad a beartaiodh le radafocht ianichdin a astti i gcomhair cuspdiri teiripi, lena
n-dirftear feisti lena rialaitear feisti den sért sin né lena ndéantar faireachdn orthu, né a bhfuil tionchar direach
acu ar a bhfeidhmiocht aicmithe mar aicme IIb.
Ta na feisti gniomhacha ar fad a beartaiodh le feidhmiocht feisti so-ionchlannaithe gniomhacha a rialt né chun
faireachdn a dhéanamh orthu né chun tionchar direach a imirt orthu aicmithe mar aicme III.
6.2. Riail 10

Ta feisti gniomhacha a beartaiodh i gcomhair diagnéisiti agus faireachdin aicmithe mar aicme Ila:

— md beartajodh iad chun fuinneamh a sholdthar a ionstifar ag corp an duine, seachas i gcés feisti a beartaiodh
chun corp an othair a shoilsit, sa speictream infheicthe, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme [;

— mad beartafodh iad chun déileadh radachdgas in vivo a shamhli; agus

— md beartaiodh iad chun diagnéis dhireach né faireachdn ar phroéisis fhiseolaiocha bheatha a cheadd, ach
amhdin md beartafodh iad go sonrach chun faireachdn a dhéanamh ar pharaiméadair thiseolaiocha bheatha
agus mds rud é go bhféadfadh conttirt ldithreach a bheith ann don othar mar thoradh ar chinedl na
n-athruithe ar na paraiméadair sin, mar shampla athruithe i bhfeidhmiocht chairdiach, i riosprdid, in oibria
larchéras na néarég, né md beartaiodh iad i gcomhair diagnoisit i gcdsanna clinicidla ina bhfuil an t-othar
i mbaol ldithreach, agus sna cdsanna sin t4 siad aicmithe mar aicme IIb.

T4 feisti gniomhacha a beartaiodh le radafocht iantchdin a asti agus a beartaiodh don raideolafocht
dhiagnoéiseach né theiripeach, lena n-diritear feisti don raideolaiocht idirghabhdlach agus feisti lena rialaitear feisti
den sort sin né lena ndéantar faireachdn orthu, né a bhfuil tionchar direach acu ar a bhfeidhmiocht aicmithe mar
aicme IIb.
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6.3. Riail 11

T4 bogearrai a beartaiodh chun faisnéis a sholdthar a tsdidtear chun cinnti a ghlacadh a bhaineann leis an
diagndis né le criocha teiripeacha aicmithe mar aicme Ila ach amhdin md td tionchar ag cinnti den sort sin
a d'théadfadh an méid seo a leanas a bheith de thoradh direach ar an tionchar sin:

— bds n6 meath do-athraithe ar staid sldinte duine, agus sa chds sin is in aicme IIl atd siad; n6

— meath tromchiseach ar an staid sldinte duine né idirghabhdil mhdinliach, agus sa chds sin td siad aicmithe
mar aicme IIb.

Is in aicme Ila atd bogearrai a beartaiodh chun faireachdn a dhéanamh ar phrdisis thiseolaiocha, ach amhdin mé
beartaiodh iad chun faireachdn a dhéanamh ar pharaiméadair thiseolaiocha bheatha, i gcds ina bhféadfadh
contdirt laithreach a bheith ann don othar mar thoradh ar chineal na n-athruithe ar na paraiméadair sin, agus sa
chas sin td siad aicmithe mar aicme IIb.

T4 na bogearrai eile uile aicmithe mar aicme L.

6.4. Riail 12

Is faoi aicme Ila a aicmitear na feisti gnfomhacha ar fad a beartaiodh le haghaidh tdirgi {ocshldinte, leachtanna
coirp né substainti eile a thabhairt don chorp agus/né a aistrid chuig an gcorp né uaidh, ach amhdin mé
dhéantar é sin ar bhealach a d'théadfadh a bheith guaiseach, lena gcuirfear san direamh na substainti lena
mbaineann, an ball coirp atd i gceist agus modh an fhorchuir, agus sa chds sin t siad aicmithe mar aicme IIb.

6.5. Riail 13

Ta na feisti gniomhacha aicmithe mar aicme L.

7. RIALACHA SPEISIALTA
7.1. Riail 14

T4 gach feiste ina n-ionchorpraitear substaint mar dhlathchuid agus ar substaint i, d4 mbeadh si in dsdid ar
leithligh, a bhféadfai a mheas gur tdirge {ocshldinte i, mar a shainmhinitear i bpointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir
2001/83/CE ¢, lena n-diritear tdirge {ocshldinte arna dhiorthtt 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna, mar
a shainmhinitear i bpointe 10 d’Airteagal 1 den Treoir sin é, agus ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le
gniomhaiocht na feistf, aicmithe mar aicme III

7.2. Riail 15

Ta na feisti ar fad a dsdidtear i gcomhair frithghiniina né chun tarchur galar gnéas-tarchurtha a chosc aicmithe
mar aicme IIb, ach amhdin mds feist{ so-ionchlannaithe né feisti ionracha fadtéarmacha iad, agus sa chds sin td
siad aicmithe mar aicme IIL

7.3. Riail 16

Ta na feist{ ar fad a beartaiodh go sonrach chun lionsai tadhaill a dhifhabhtd, a ghlanadh, a shruthlii né, nuair is
iomchui, a hiodréitits aicmithe mar aicme IIb.

T4 na feisti ar fad a beartaiodh go sonrach chun feisti a dhifhabhti né a steiriliti aicmithe mar aicme Ila, ach
amhdin mds tuaslagdin dhifhabhtaithe né difhabhtéiri glantéra iad a beartaiodh go sonrach le haghaidh feisti
ionracha a dhifhabhtd, mar chriochphointe na proéisedla, agus sa chds sin td siad aicmithe mar aicme IIb.

Nil feidhm ag an riail sin i ndéil le feist{ a beartaiodh chun feisti nach lionsai tadhaill iad a ghlanadh tri bhithin
gnimh fhisicigh amhdin.

7.4. Riail 17

T4 feisti a beartaiodh go sonrach le haghaidh fomhanna diagnéiseacha, arna nginitint ag radafocht x-gha,
a thaifeadadh aicmithe mar aicme Ila.
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7.5. Riail 18

Ta na feisti ar fad a mhonaraitear ag tsdid fiochdin n6 cealla de bhunis ainmhioch, né a ndiorthaigh, atd neamh-

inmharthana n6 a dhéantar neamh-inmharthana, né ag tsdid diorthaigh fiochdn né cealla de bhunis daonna, atd

neamh-inmharthana né a dhéantar neamh-inmharthana aicmithe mar aicme III, seachas md mhonaraitear feisti
den sort sin ag usdid fiochdin né cealla de bhunds ainmhioch, né a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né

a dhéantar neamh-inmharthana agus md bheartaitear na feist{ sin le teacht i dteagmhdil le craiceann sldn amhdin.

7.6. Riail 19

Maidir leis na feist{ uile a ionchorpraionn né ina bhfuil nana-dbhar, aicmitear iad mar:

— aicme [II md bhaineann riosca ard né mednach den nochtadh inmhednach leo;

— aicme IIb m4 bhaineann riosca iseal den nochtadh inmheédnach leo; agus

— aicme Ila md bhaineann riosca diomaibhseach den nochtadh inmhednach leo.

7.7. Riail 20

Na feisti ionracha ar fad i nddil le hoscailti colainne, seachas feist{ mdinliachta ionrai, a beartaiodh le haghaidh

tdirgi focshldinte a thabhairt tri ionandld, aicmitear mar aicme Ila jad, ach amhdin md bhionn tionchar

bunriachtanach ag a modh gniomhaiochta ar éifeachtiilacht agus ar shdbhdilteacht na dtdirgi {ocshldinte a thugtar
agus iad sin a beartaiodh chun riochtai lena ngabhann baol don bheatha a chdiredil, agus sa chds sin aicmitear
mar aicme IIb jad.

7.8. Riail 21

Na feisti atd comhdhéanta de shubstaint{ né de theaglamai substainti a beartaiodh lena dtabhairt isteach i gcorp

an duine tri oscailt colainne né trina geur ar an gcraiceann agus a ionsiinn nd a scaipeann corp an duine go

loganta:

— is in aicme III atd siad aicmithe md ionstinn corp an duine iad go sistéamach né md ionstnn sé a gcuid tdirgi
meitibileachta d’fhonn an chrioch a beartaiodh déibh a bhaint amach;

— is in aicme III atd siad aicmithe md beartaiodh iad a thabhairt isteach sa chonair ghastraistéigeacha agus mé
ionstinn corp an duine iad go sistéamach né md ionstnn sé a geuid tdirgi meitibileachta;

— is in aicme Ila atd siad aicmithe md chuirtear iad ar an gcraiceann nd i gcuas an bhéil né i gcandil chluaise
chomh fada leis an bhfaraing, agus méd ghnéthaionn siad an chrioch a beartaiodh déibh tri ghniomhii ar na
cuasa sin; agus

— is in aicme IIb atd siad i ngach cis eile,.

7.9. Riail 22

Feisti teiripeacha gniomhacha a bhfuil feidhm chorpraithe dhiagnéiseach né chomhthdite acu, lena gcinntear go
mor an bainistid othar leis an bhfeiste, aicmitear mar aicme III iad, amhail cdrais uathoibriocha libiata né
difhibrileoiri seachtracha.
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IARSCRIBHINN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR CHORAS BAINISTITHE CAILIOCHTAAGUS AR
MHEASUNU AR AN DOICIMEADACHT THEICNIUIL

CAIBIDIL I

CORAS BAINISTITHE CAILIOCHTA

1. Déanfaidh an monardir céras bainistithe céiliochta a bhunt, a dhoiciméadi agus a chur chun feidhme faoi mar
a thuairiscitear in Airteagal 10(9) agus caomhndidh sé a éifeachtacht feadh shaolré na bhfeisti lena mbaineann.
Airitheoidh an monaréir cur i bhfeidhm an chérais bainistithe céiliochta mar a shonraitear i Roinn 2 é agus
beidh sé faoi réir initichbireachta mar a leagtar sios i Roinn 2.3 agus i Roinn 2.4 { agus faoi réir an fhaireachais
mar a shonraitear i Roinn 3. é.

2. Meastnd ar an gcéras bainistithe cdiliochta

2.1. Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasina ar a chdras bainistithe cdiliochta a thaisceadh le comhlacht da
dtugtar fégra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm agus seoladh dit ghné chldraithe an mhonaréra ata i gceist agus aon ldithredin mhonaraiochta bhreise
atd cumhdaithe leis an gcéras bainistithe cdiliochta, agus, md dhéanann ionadai ddaraithe an mhonaréra
a iarratas a thaisceadh, ainm an ionadai Gdaraithe agus seoladh &it ghn6 chldraithe an ionadaf tdaraithe,

— an fhaisnéis dbhartha maidir leis an bhfeiste n6 leis an ngripa feisti a chumhdaitear leis an gcéras bainistithe
céiliochta,

— dearbht i scribhinn nédr cuireadh aon iarratas maidir leis an gcéras bainistithe cdiliochta céanna atd bainteach
le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da dtugtar fégra, né faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe
maidir leis an gcéras bainistithe cdiliochta céanna atd bainteach le feiste,

— dréacht de dhearbhti comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 19 agus le hlarscribhinn IV don mhinla
feiste a chumhdaitear leis an nds imeachta um meastinti comhréireachta,

— an doiciméadacht maidir le cdras bainistithe cdiliochta an mhonardra,

— tuairisc dhoiciméadaithe ar na nésanna imeachta atd ar bun chun na hoibleagdidi a fhorchuirtear leis an
gcoras bainistithe cdiliochta agus a cheanglaitear leis an Rialachdn seo agus ar ghealltanas an mhonaréra atd
i gceist na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

— tuairisc ar na nésanna imeachta atd ar bun lena dirithit go mbeidh an céras bainistithe cdiliochta
leordhdthanach agus éifeachttil agus ar ghealltanas an mhonaréra na ndsanna imeachta sin a chur
i bhfeidhm,

— an doiciméadacht maidir le céras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra agus, i gcds inarb infheidhme, an
plean don phlean MLCI, na ndsanna imeachta a cuireadh ar bun chun comhlionadh na n-oibleagdidi atd mar
thoradh ar na foralacha maidir le faireachas a thig as Airteagal 87 go hAirteagal 92 a dirithit

— tuairisc ar na nésanna imeachta atd ar bun chun an céras faireachais iarmhargaidh a choinnedil
nuashonraithe, agus, i gcds inarb infheidhme, plean MLCI, agus na ndsanna imeachta lena n-dirithitear
comhlionadh na n-oibleagdidi atd mar thoradh ar na fordlacha maidir le faireachas a leagtar amach in
Airteagal 87 go hAirteagal 92, chomh maith leis an ngealltanas 6n monardir na nésanna imeachta sin a chur
i bhfeidhm,

— doiciméadacht maidir leis an bplean meastéireachta clinicitila, agus

— tuairisc ar na nésanna imeachta atd ar bun chun an plean meastdireachta clinicitila a choinnedil
nuashonraithe agus an trscothacht 4 cur san direamh.

2.2, Airitheofar le cur chun feidhme an chérais bhainistithe cdiliochta go gcomhlionfar an Rialachdn seo. Déanfar na
heilimint{, na ceanglais agus na fordlacha go léir a ghlac an monardir dd chéras bainistithe cdiliochta
a dhoiciméadt ar bhealach cérasach agus orddil i bhfoirm ldmhleabhair céiliochta agus beartas agus nésanna
imeachta i scribhinn amhail cldir chéiliochta, pleananna cdiliochta agus taifid chéiliochta.
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2.3.

Ina theannta sin, direofar sa doiciméadacht atd le tiolacadh chun meastint a dhéanamh ar an gcéras bainistithe
céiliochta tuairisc leordhéthanach ar na nithe seo a leanas, go hdirithe:

(a) cuspdiri céiliochta an mhonardra;
(b) eagrt an ghné agus go hdirithe:

— na struchtdir eagrajochtila le sannadh freagrachtai na foirne i leith nésanna imeachta criticidla,
freagrachtai na foirne bainistiochta agus a n-idaras eagrafochtuil,

— na modhanna lena ndéantar faireachdn le fil amach an bhfuil feidhmit an chérais bhainistithe cdiliochta
éifeachtuil agus go héirithe lena ndéantar faireachdn ar chumas an chérais sin an dearadh inmhianaithe
agus cdiliocht na feiste a bhaint amach, lena n-diritear riald feisti nach bhfuil i gcomhréir leis
an gcdiliocht,

— i gcds ina geuireann pdirt{ eile dearadh, monarti agus/né fiorti deiridh agus tastdil na bhfeisti, n6 codanna
de na proisis sin i gerich, na modhanna chun faireachdn a dhéanamh ar theidhmia éifeachtiil an chorais
bhainistithe cdiliochta agus go héirithe cinedl agus raon an rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar an bpdirti
eile, agus

— i gcds nach bhfuil dit ghné chldraithe i mBallstit ag an monaréir, an dréacht-sainordd chun ionadai
udaraithe a ainmnit agus litir rdin 6n ionadai ddaraithe chun glacadh leis an sainordy;

(c) na ndsanna imeachta agus teicnici chun faireachdn a dhéanamh ar dhearadh na bhfeisti agus chun é a fhiord,
a bhailiochtd agus a rialt, agus an doiciméadacht chomhthreagrach chomh maith leis na sonraf agus na taifid
atd mar thoradh ar na nésanna imeachta agus teicnici sin. Clidéfar go sonrach leis an nésanna imeachta
agus leis na teicnic sin:

— an straitéis maidir le comhlionadh rialdla, lena n-diritear proisis chun na ceanglais dbhartha dli
a shainaithint, cdiliocht, aicmit, ldimhsedil coibhéise, roghni nésanna imeachta um measina
comhréireachta agus a gcomhlionadh,

— na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta is infheidhme a shainaithint chun na ceanglais
sin a chomhlionadh, agus SCanna is infheidhme agus, i gcds inar roghnaiodh sin, caighdedin
chomhchuibhithe né réitigh leordhéthanacha eile, & geur san direamh,

— bainistit riosca dd dtagraitear i Roinn 2 dTarscribhinn I,

— an mheastdireacht chlinicitil, de bhun Airteagal 61 agus Iarscribhinn XIV, lena n-diritear obair leantach
chlinicitil iarmhargaidh,

— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir le dearadh agus t6géil a chomhlionadh, lena
n-diritear meastdireacht réamhchlinicitil iomchui, go hdirithe ceanglais Chaibidil II dTarscribhinn I,

— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste
a chomhlionadh, go hairithe cheanglais Chaibidil IIl dTarscribhinn I,

— na nésanna imeachta maidir le sainaithint feist{ arna dtarraingt suas agus arna gcoinnedil nuashonraithe 6
liniochtai, 6 shonraiochtai né ¢ dhoiciméid dbhartha eile ag gach céim den mhonard, agus

— bainistiti ar dhearadh n6 ar athruithe sa chéras bainistithe cdiliochta; agus

(d) an fiorti agus na teicnic{ bainistithe cdiliochta ag céim na monaraiochta agus go hdirithe na prdisis agus na
nésanna imeachta a tsdidfear, go hdirithe maidir le steiriliti agus na doiciméid dbhartha; agus

(e) na tdstdlacha agus na trialacha iomchuf a chuirfear i gerich roimh an monard, lena linn agus ina dhiaidh, an
mhiniciocht faoina dtarléidh siad, agus an trealamh tdstdla a dsdidfear; féadfar calabri an trealaimh tdstdla
a riand go leordhéthanach

De bhreis air sin, tabharfaidh na monardirf rochtain ar an doiciméadacht theicnidil dd dtagraitear in larscribhinn II
agus in larscribhinn III do na comhlachtai d4 dtugtar fogra.

Inidchdireacht

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra iniGchéireacht ar an gcéras bainistithe cdiliochta chun a dhéanamh
amach an gcomhliontar na ceanglais dd dtagraitear i Roinn 2.2 faoin gcéras. I gcds ina n-Usdideann an monardir
caighdedn comhchuibhithe né SCanna a bhaineann le céras bainistithe cdiliochta, déanfaidh an comhlacht d4
dtugtar fégra comhréireacht leis na caighdedin sin n6 na SCanna sin a mheas. Glacfaidh an comhlacht dd dtugtar
fogra leis go bhfuil na cérais bhainistithe cdiliochta lena sasaitear na caighdedin dbhartha chomhchuibhithe né
SCanna i gcomhréir leis na ceanglais arna gcumhdach ag na caighdedin n6 SCanna sin, ach amhdin mé thugtar
bunds leis go cui.
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Aireofar san fhoireann initichéireachta an chomhlachta dd dtugtar fégra ball amhdin ar a laghad a bhfuil taithi
aige cheana ar mheastnuithe ar an teicneolaiocht lena mbaineann i gcomhréir le Roinn 4.3 go Roinn 4.5
dTarscribhinn VII. T gcdsanna nach [éir taithi den sért sin ldithreach n6 nach bhfuil si infheidhme, solathréidh an
comhlacht dd dtugtar fogra réastnaiocht dhoiciméadaithe do chomhdhéanamh na foirne sin. Aireofar sa nés
imeachta meastinaithe initichéireacht ar ditreabh an mhonaréra agus, mds iomchui, ar ditreabh sholdthréiri agus|
n6 fthochonraitheoiri an mhonaréra chun na préisis mhonarafochta agus na proisis dbhartha eile a fthiort.

Ina theannta sin, i gcds feisti in aicme Ila agus in aicme IIb, beidh an meastind ar an gcéras bainistithe cdiliochta
ag gabhdil leis an measiind ar an doiciméadacht theicnitil d'fheisti a roghnaitear ar bhonn ionadaioch,
i gcomhréir le Roinn 4.4 go Roinn 4.8. Agus samplai ionadaiocha 4 roghnti ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra,
cuirfidh sé san direamh an treoir fhoilsithe a d’fhorbair an GCFL de bhun Airteagal 105 agus go hdirithe
urnuacht na teicneolaiochta, costilachtai idir dearadh, teicneolaiocht, monard agus modhanna steirilithe, an
chrioch a beartaiodh d6ibh agus torthai aon mheastnuithe dbhartha eile amhail maidir le hairfonna fisiceacha,
ceimiceacha, bitheolajocha n6 clinicidla a rinneadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Déanfaidh an comhlacht dd
dtugtar fogra até i gceist an réastinaiocht ba bhun leis na samplai a dhoiciméad.

M4 td an céras bainistithe cdiliochta i gcomhréir le fordlacha dbhartha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht
dé dtugtar fogra deimhniti corais bainistithe cdiliochta AE. Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra fégra don
mhonardir faoina chinneadh an deimhnid a eisidint. Beidh concltidi na hinidchdireachta ann mar aon le
meastnd réastnaithe san fhogra.

2.4, Cuirfidh an monardir atd i gceist an comhlacht dd dtugtar fégra a d'thormheas an céras bainistithe céiliochta ar
an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintitla a dhéanamh ar an gcéras bainistithe céiliochta n6 ar
raon na bhfeisti a chumhdaitear. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra measind ar na hathruithe
a bheartaitear, a chinneadh an gd atd ann le haghaidh initchtai breise agus deimhneoidh sé an bhfuil an céras
bainistithe cdiliochta, tar éis na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais d4 dtagraitear i Roinn 2.2.
Tabharfaidh sé fogra don mhonardir maidir lena chinneadh ina mbeidh concldidi an mheastnaithe agus, i gcds
inarb intheidhme, concldidi initichtaf breise. Beidh faomhadh aon athraithe shubstaintitil ar an gcéras bainistithe
céiliochta né ar raon na bhfeist{ a chumhdaitear i bhfoirm forlionta chuig deimhnit cérais bhainistithe céiliochta
AE.

3. Meastind faireachais is infheidhme maidir le feist{ in aicme Ila, aicme IIb agus aicme III

3.1. Is é is aidhm d'thaireachas a dirithi go gcomhlionfaidh an monaréir na hoibleagdidi atd mar thoradh ar an
gcoras bainistithe cdiliochta formheasta.

3.2.  Tabharfaidh an monaréir tidard don chombhlacht dd dtugtar fégra na hinitichtai ar fad is gd a chur i gerich, lena
n-diritear iniGichtai ar an ldthair, agus tabharfaidh sé an t-eolas dbhartha ar fad d6, go hdirithe:

— an doiciméadacht maidir lena choras bainistithe céiliochta,

— an doiciméadacht maidir le torthai agus le conclaidi ar bith a eascraionn as an bplean faireachais
iarmhargaidh a chur i bhfeidhm, lena n-diritear an plean MLCI i gcomhair sampla ionadaioch feisti, mar aon
leis na fordlacha maidir le faireachas a leagtar amach in Airteagal 87 go hAirteagal 92,

— na sonrai atd mar choinnioll sa chuid sin den chéras bainistithe cdiliochta a bhaineann le dearadh, amhail
torthai anailisi, rfomhanna, tastilacha agus na réitigh a glacadh maidir leis an mbainistiti riosca a bhfuil
tagairt di i Roinn 4 d’Tarscribhinn I,

— na sonrai atd mar choinnioll sa chuid sin den chéras bainistithe cdiliochta a bhaineann le monart, amhail
tuarascdlacha ar riald cailiochta agus sonrai tastdlacha, sonrai calabrichdin, agus taifid ar chdiliocht an
phearsanra lena mbaineann.

3.3.  Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fégra initichtai agus meastnuithe iomchui go trathrialta, uair gach 12 mhi
ar a laghad, chun a dirithid go gcuireann an monardir atd i gceist an coras bainistithe cdiliochta agus an plean
faireachais iarmhargaidh formheasta i bhfeidhm. Aireofar leis na hinitichtai agus na meastnuithe sin initichtai ar
ditreabh an mhonaréra agus, mds iomchui, ar ditreabh sholdthréiri agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra.
Trath a ndéantar initichtal den sort sin ar an ldthair, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, nuair is cuf sin,
tastdlacha chun a dirithiti go bhfuil an céras bainistithe céiliochta ag obair i gceart, n6 iarrfaidh sé go ndéanfar
iad. Cuirfidh sé tuarascéil initichéireachta faireachais ar fdil don mhonaréir agus, i gcds ina ndearnadh tdstdil,
cuirfidh sé tuarascdil tdstdla ar fdil.

3.4. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra initichtai gan fégra ar ldthair an mhonaréra go randamach agus, i gcds
inarb iomchui, ar sholdthréiri agus/né ar thochonraitheoiri an mhonaréra, a d’théadfai a chomhcheangal leis an
measund faireachais tréimhsitil dd dtagraitear i Roinn 3.3. né a d'fhéadfai a dhéanamh de bhreis ar an
measunaithe faireachais sin. Bunéidh an comhlacht dé dtugtar fégra plean d'initichtai den sért sin ar an lathair
gan fégra ndr cheart a nochtadh don mhonaréir.
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3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

I gcomhthéacs initichtai den sért sin ar an ldthair gan fégra, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra tastdil ar
shampla leordhéthanach de na feisti a tdirgeadh né ar shampla leordhdthanach 6n bpréiseas monaraiochta chun
a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnidil, seachas na feisti dd
dtagraitear in Airteagal 52(8). Roimh initichtai ar an ldthair gan fogra, sonr6idh an comhlacht d4 dtugtar fogra
na critéir shampléla dbhartha agus an nés imeachta tdstla.

In ionad na sampldla on tdirgeacht dd dtagraitear sa dara fthomhir, né de bhreis air, tégfaidh an comhlacht dd
dtugtar fogra samplai d'fheisti 6n margadh chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis
an doiciméadacht theicnitiil, seachas na feisti dd dtagraitear sa dara fhomhir d'Airteagal 52(8). Roimh an
tsamplail, sonréidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist na critéir shampldla dbhartha agus an nos
imeachta tastéla.

Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra atd i gceist tuarascdil initichdireachta ar an ldthair ar fail don mhonaréir
ina n-direofar, mds infheidhme, toradh na tdstla sampldla.

I gcds na bhfeisti in aicme Ila nd in aicme IIb, direofar sa mheasint faireachais freisin measind ar an
doiciméadacht theicnitil dé dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste né na bhfeisti lena
mbaineann ar bhonn samplai ionadajocha breise arna roghnii i gcomhréir leis an réastinaiocht arna doiciméadu
ag an gcombhlacht dd dtugtar fogra i gcomhréir leis an dara thomhir i Roinn 2.3.

I gcds na bhfeisti in aicme I, direofar sa mheastint faireachais freisin tdstdil ar na pdirteanna formheasta agus/né
ar na habhair fhormheasta atd riachtanach do shldine na feiste, lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, seicedil lena
chinntid go dtagann cainniochtai na bpdirteanna agus/n6 na n-dbhar tdirgthe né ceannaithe le cainniochtal na
bhfeisti criochnaithe.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go gcinntitear taithi leis an meastéireacht ar na feisti, ar na cérais
agus ar na proisis lena mbaineann, oibiachtilacht leandinach agus neodracht le comhdhéanamh na foirne
measunaithe; direofar leis sin uainiocht bhaill na foirne meastinaithe i gceann tréimhsi iomchui. Mar riail
ghinearalta, ni bheidh initichdir ceannais i gceannas ar initichtai nd ni fhreastaléidh sé orthu ar feadh tréimhse is
faide na tri bliana i ndiaidh a chéile i ndail leis an monaréir céanna.

Ma fhaigheann an comhlacht dd dtugtar fogra dibhéirseacht idir an sampla a tégadh 6 na feisti a tdirgeadh né 6n
margadh agus na sonrafochtaf a leagtar sios sa doiciméadacht theicnidil né sa dearadh formheasta, fionréidh né
tarraingeoidh sé siar an deimhniti dbhartha né forchuirfidh sé srianta air.

CAIBIDIL II

MEASUNU AR AN DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Meastni ar an doiciméadacht theicnitil is infheidhme maidir le feisti aicme III agus aidir le feist{ aicme IIb dad
dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 45(4)

De bhreis ar na hoibleagdidi a leagtar sios i Roinn 2, cuirfidh an monaréir iarratas chuig an gcomhlacht dd
dtugtar fogra maidir le meastnt a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil a bhaineann leis an bhfeiste a bhfuil
sé i gceist aige a chur ar an margadh né a chur i seirbhis agus atd cumhdaithe ag an gcéras bainistithe cdiliochta
dé dtagraitear i Roinn 2.

San iarratas tabharfar tuairisc ar dhearadh, ar mhonari agus ar fheidhmiocht na feiste atd i gceist. Aireofar ann
an doiciméadacht theicnitil d4 dtagraitear in larscribhinn II agus larscribhinn III

Scriid6idh an comhlacht dd dtugtar fégra an t-iarratas tri bhaill foirne a 4sdid, arna bhfostd aige, ar féidir leo
a chruthtl go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir leis an teicneolajocht lena mbaineann agus maidir lena
cur i bhfeidhm clinicitil. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fégra a chur faoi deara go ndéanfar tastalacha breise
n6 a iarraidh go soldthréfai fianaise bhreise chun an t-iarratas a chur i gerich ionas gur féidir meastind
a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachdin. Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra
tastdlacha dbhartha fisiceacha né saotharlainne maidir leis an bhfeiste i gcrich né iarrfaidh sé ar an monaréir
tastalacha den sort sin a chur i gerich.

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra athbhreithniti ar an bhfianaise chlinicidil a thiolaic an monaréir sa
tuarascdil ar an meastéireacht chlinicitil agus ar an meastéireacht chlinicidil ghaolmhar a cuireadh i gerich.
Bainfidh an comhlacht d4 dtugtar fégra tsdid as athbhreithneoiri feiste fostaithe ag a mbeidh saineolas clinicitil
leordhéthanach, agus, mas gd, bainfidh sé tsdid as saineolaithe clinicitila seachtracha a bhfuil taithi dhireach
reatha acu maidir leis an bhfeiste atd i gceist nd ar an mbail chlinicitil ina n-Gsdidtear é, chun criocha an
athbhreithnithe sin.
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

5.1.

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, na himthosca ina mbunaitear an fhianaise chlinicidil, ina n-iomldine
né i bpdirt, ar shonrai 6 fheisti a mhaitear a bheith comhionann leis an bhfeiste atd 4 meastnd, oiritinacht dsdid
sonrai den sort sin a mheas, agus facht6iri amhail tdscairf nua agus nudil 4 gcur san direamh. Déanfaidh an
comhlacht dd dtugtar fégra a choncldidi maidir leis an gcomhionannas a mhaitear, agus le hdbharthacht agus le
leordhéthanacht na sonraf le comhréireacht a thaispedint a dhoiciméadt go soiléir. I gcds aon saintréith den
theiste a mhafonn an monaréir a bheith nudlach né i gcds aon tdscairf nua, measfaidh an comhlacht dd dtugtar
fégra an méid a thacaitear leis na héilimh shonracha le sonrai réamhchlinicitla agus clinicidla ar leith agus leis an
anailis riosca

Fior6idh an comhlacht dd dtugtar fogra go bhfuil an fhianaise chlinicitil agus an mheastdireacht chlinicitil
leordhéthanach agus fior6idh sé na concltidi 6n monardir maidir le comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta
dbhartha i ndiil le sibhilteacht agus feidhmiocht. Aireofar san fhiori sin leordhéthanacht an chinnidh ar
thairbhi-rioscai, an bainistiGi riosca, treoracha wsdide, oilitint d’Gsdideoiri, plean faireachas iarmhargaidh an
mhonaréra, agus direofar ann athbhreithnid ar an ngd atd leis an bplean MLCI a bheartaitear agus
a leordhéthanai agus atd sin, i gcds inarb iomchui.

Bunaithe ar a mheastng ar an bhfianaise chlinicitil, measfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra an mheastéireacht
chlinicitil agus an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, agus mds gd garspriocanna sonracha a shainitt chun go
mbeidh an comhlacht d4 dtugtar fogra in ann athbhreithniti a dhéanamh ar nuashonruithe ar an bhfianaise
chlinicidil atd mar thoradh ar fhaireachas iarmhargaidh agus ar shonrai MLCL

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra doiciméadt soiléir ar thoradh an mheastinaithe sa tuarascéil ar an
meastnd a dhéanfar ar an meastéireacht chlinicidil

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra tuarascdil a sholdthar don mhonaréir ar an meastni ar dhoiciméadacht
theicnitil, lena n-diritear tuarascdil ar an meastnd a dhéanfar ar an meastdireacht chlinicitil. M4 t4 an fheiste
i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fégra deimhnit de chuid AE do
mheasint ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa deimhniti beidh concltidi an mheastinaithe ar dhoiciméadacht
theicnitil, na coinnfollacha maidir le bailiocht an deimhnithe, na sonrai is gd chun an dearadh formheasta
a shainaithint, agus mds iomchui, tuairisc ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste

[ gcas ina bhféadfadh athruithe ar an bhfeiste fhormheasta difear a dhéanamh do shabhdilteacht agus
d’fheidhmiocht na feiste né do na coinniollacha a fhorordaitear maidir le hisdid na feiste, an comhlacht da
dtugtar fogra a d'eisigh deimhnid AE do mheastnt ar dhoiciméadacht theicnitil, ni mér dé na hathruithe sin ar
an tdirge formheasta a fhormheas. I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag an monardir aon cheann de na hathruithe
thuas a dhéanamh, cuirfidh sé sin in iGl don chombhlacht dd dtugtar fégra a deisigh an deimhnii AE do
mheastind ar dhoiciméadacht theicnitil. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear
a mheastnd agus cinnfidh sé an éilitear meastinii nua comhréireachta leis na hathruithe a bheartaitear né an
bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis an deimhnit AE do mheastni ar dhoiciméadacht
theicnidil. Sa chds deiridh, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra meastnd ar na hathruithe, tabharfaidh sé
fogra don mhonaréir faoina chinneadh, agus i gcds ina bhformheasfar na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh
leis an deimhniti AE do mheastinti ar dhoiciméadacht theicnidil.

Nésanna imeachta sonracha breise
N6s imeachta um meastnd le haghaidh feist{ dirithe in aicme III agus in aicme IIb

(@) I gcds feisti so-ionchlannaithe in aicme III agus feisti gniomhacha in aicme IIb a beartaiodh le tdirge
focshldinte a riaradh agus/né a bhaint, amhail d4 dtagraitear i Roinn 6.4 dTarscribhinn VIII (Riail 12), an
combhlacht da dtugtar fogra, tar éis d6 cdiliocht na sonrai clinicitila lena dtacaitear leis an tuarascdil ar an
meastoireacht chlinicitil 6n monaréir dd dtagraitear in Airteagal 61(12) a fhiort, déanfaidh sé tuarascail
mheastinaithe ar an meastéireacht chliniciGil a ullmhd ina leagfar amach a choncltidi maidir leis an
bhfianaise chlinicidil atd curtha ar fiil ag an monardir, go hdirithe maidir le tairbhe-riosca a chinneadh, agus
comhsheasmhacht na fianaise sin leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste, lena n-diritear an tdsc né na tdsca
leighis, agus leis an bplean MLCI dé dtagraitear in Airteagal 10(3) agus i gCuid B d’larscribhinn XIV.

Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fgra a thuarascdil mheastinaithe ar an meastéireacht chlinicidil, chomh
maith le doiciméadacht meastoireachta clinicitila an mhonaréra dé dtagraitear i bpointe (c) agus i bpointe (d)
de Roinn 6.1 dlarscribhinn II, ar aghaidh chuig an gCoimisitn.

Cuirfidh an Coimisitin na doiciméid sin ar aghaidh laithreach chuig an bpainéal saineolaithe dbhartha d4
dtagraitear in Airteagal 106.

(b) Féadfar a iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra a choncltidi amhail d4 dtagraitear i bpointe (a) a chur
i lathair an phainéil saineolaithe lena mbaineann.
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5.2.

©

@

(h)

Déanfaidh an painéal saineolaithe a chinneadh, faoi mhaoirseacht an Choimisidin, ar bhonn na gcritéar seo
a leanas uile:

(i) drnuacht na feiste né an nds imeachta clinicitiil gaolmhar a bhaineann leis, agus an tionchar suntasach
clinicitil n6 sldinte a d’fhéadfadh a bheith ann;

(ii) athrd suntasach chun donais ar an bpréifil tairbhe-riosca de chuid catagdire ar leith n6 griipa feisti ar
leith mar thoradh ar ddar imn{ sldinte atd baili 6 thaobh na heolaiochta de maidir le comhphdirteanna
n6 maidir leis an dbhar foinseach né maidir leis an tionchar ar shldinte i gcds ina dteipeann ar an

bhfeiste;

(i) méadt suntasach ar lion na dteagmhas tromchuiseach a thuairiscitear i gcomhréir le hAirteagal 87
i nddil le catagdir shonrach né gripa feisti sonrach,

ar cheart tuairim eolaioch a chur ar fail maidir leis an tuarascdil mheastinaithe ar an meastéireacht chlinicitil
6n gcomhlacht dd dtugtar fégra, bunaithe ar an bhfianaise chlinicitil a chuireann an monaréir ar fiil, go
hdirithe maidir le tairbhe-riosca a chinneadh, le comhsheasmhacht na fianaise sin leis an tdsc né leis na tsca
leighis agus le plean MLCL. Cuirfear an tuairim eolaioch sin ar fdil laistigh de thréimhse 60 14, ag tosti ar an 14
ar a bhfaightear na doiciméid 6n gCoimisiin amhail dd dtagraitear i bpointe (a). Cuirfear san direamh sa
tuairim eolafoch na ctiseanna leis an gcinneadh tuairim eolaioch a chur ar fil ar bhonn na gcritéar i bpointe
(i), pointe (i) agus pointe (iii). I gcds nach leor an fhaisnéis a tiolacadh chun go mbeadh an painéal
saineolaithe in ann teacht ar choncldid, luafar sin sa tuairim eolaioch.

Féadfaidh an painéal saineolaithe a chinneadh, faoi mhaoirseacht an Choimisidin, ar bhonn na gcritéar
a leagtar sios i bpointe (c) gan tuairim eolaioch a chur fdil, agus sa chds sin cuirfidh sé an comhlacht d4
dtugtar fogra ar an eolas a luaithe is féidir agus i gcds ar bith laistigh de 21 14 tar éis d6ibh na doiciméid
ambhail d4 dtagraitear i bpointe (a) a thdil 6n gCoimisiin. Laistigh den teorainn ama sin, cuirfidh an painéal
saineolaithe ctiseanna leis an gcinneadh ar fdil don chomhlacht dd dtugtar fogra agus don Choimisidn, agus
leis sin féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra leantint den nés imeachta deimhnitchdin don fheiste sin.

Laistigh de 21 14 tar éis d6ibh na doiciméid a fhéil 6n gCoimisitn, tabharfaidh an painéal saineolaithe fogra
don Choimisitn, tri Euramed cibé an bhfuil sé ar intinn aige an tuairim eolaioch a chur ar fiil de bhun
phointe (c) n6 cibé an bhfuil sé ar intinn aige gan tuairim eolaioch a chur ar fiil de bhun phointe (d).

I gcds nach dtugtar aon tuairim laistigh de thréimhse 60 14, féadfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra leandint
leis an nds imeachta deimhnidchdin don fheiste atd i gceist.

Tabharfaidh an comhlacht déd dtugtar fégra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolafoch én bpainéal
saineolaithe. I gcds ina gcinnfidh an painéal saineolaithe nach leor leibhéal na fianaise clinicitla né go
dtagann tdair imni chun cinn leis faoin gcinneadh maidir le tairbhe-riosca, comhsheasmhacht na fianaise sin
leis an gerioch a beartaiodh don ftheiste, lena n-diritear an tdsc/na tdsca leighis agus le plean MLCI, déanfaidh
an comhlacht dd dtugtar fégra, mds gd, a mholadh don mhonaréir an chrioch a beartaiodh don fheiste
a shrianadh do ghripai dirithe othar né do thdsc né do tdsca dirithe leighis, agus/né teorainn a chur le
tréimhse bailiochta an deimhnithe, staidéir shonracha MLCI a dhéanamh, oiriind a dhéanamh ar na
treoracha tsdide né ar an achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht, né srianta eile a thorchur ina
thuarascdil ar mheasind comhréireachta, mar is iomchui. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fégra bonn cirt
iomlan a fdil i gcds ndr chloigh sé leis an gcomhairle 6n bpainéal saineolaithe ina thuarascdil ar mheasind
comhréireachta agus cuirfidh an Coimisiin an tuairim eolaioch én bpainéal saineolaithe agus an bonn cirt
i scribhinn araon ar fiil go poibli via Eudamed agus gan dochar d’Airteagal 109.

Tar éis d6 dul i gcombhairle leis na Ballstdit agus le saineolaithe eolafochta dbhartha, tabharfaidh an Coimisiiin
treoir do phainéil saineolaithe maidir le 1éirid comhsheasmhach ar na critéir i bpointe (c) roimh an
26 Bealtaine 2020.

Nés imeachta i gcds feisti ina bhfuil substaint {ocshldinte ionchorpraithe

(@)

I gcds feiste ina bhfuil substaint ionchorpraithe, mar dhlithchuid, a d'théadfai a mheas, dd mbeadh sf in dsdid
ar leithligh, gur tdirge focshldinte { de réir bhri phointe 2 d’Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena n-diritear
tdirge focshldinte a dhiorthaitear 6 fhuil dhaonna n6é 6 phlasma daonna, ag a bhfuil gniomhafocht atd
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, deimhneofar cdiliocht, sabhdilteacht agus tsdideacht na substainte de
réir andlai leis na modhanna a shonraitear in Iarscribhinn I de Threoir 2001/83/CE.
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5.3.

(b) Sula ndéanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra deimhnii AE do mheastini ar dhoiciméadacht theicnitil
a eisitint, agus tsdideacht na substainte mar chuid den fheiste deimhnithe aige agus an chrioch a beartaiodh
don fheiste d cur san direamh, iarrfaidh sé tuairim eolaioch 6 cheann de na hddaréis innitila a ainmneoidh na
Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né 6 EMA, a ngairfear “an t-idards um thdirgi iocshldinte
a ndeachthas i gcombhairle leis” ar cheachtar acu sa Roinn seo, ag brath ar c¢é acu a ndeachthas i gcomhairle
leis faoin bpointe seo, maidir le cdiliocht agus sabhdilteacht na substainte lena n-diritear tairbhe né riosca
ionchorprt na substainte san fheiste. I gcds ina mbeidh diorthach 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna né
substaint ionchorpraithe san fheiste,, a fhéadfar a mheas gur tdirge iocshldinte { a thagann faoi raon eisiach
na hlarscribhinne a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, md td si in Gsdid ar leithligh, iarrfaidh an
combhlacht d4 dtugtar fogra tuairim EMA.

(c) Agus a thuairim 4 heisitint aige, cuirfidh an t-idards um thdirgi {ocshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis
san aireamh an proiseas monaraiochta agus na sonrai a bhaineann le hasdideacht ionchorprt na substainte
san fheiste mar atd cinntithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra.

(d) Tabharfaidh an t-tidards um thdirgi {focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis a thuairim don chomhlacht d4
dtugtar fogra laistigh de 210 14 tar éis d6 doiciméadacht bhaili a fhil.

(e) Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fégra maidir leis an bhfeiste tuairim eolaioch an
tdardis um thdirgi {ocshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis, agus aon nuashonri ar an tuairim sin
a d'théadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra aird chui ar na dearcai a nochtar sa
tuairim eolaioch agus a chinneadh 4 dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an
deimhniti mé t4 an tuairim eolajoch neamhfhabhrach agus cuirfidh sé a chinneadh deiridh in itl don ddaras
um thdirgi focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis.

(f) Sula ndéanfar aon athrd i nddil le substaint choimhdeach atd ionchorpraithe i bhfeiste, go hdirithe maidir
lena phréiseas monarafochta, cuirfidh an monaréir an comhlacht déd dtugtar fogra ar an eolas maidir leis na
hathruithe. larrfaidh an comhlacht sin dd dtugtar fégra tuairim an ddardis um thdirgi focshldinte
a ndeachthas i gcombhairle leis, chun a dhaingnii go leanann cdiliocht agus sdbhdilteacht na substainte
coimhdi de bheith gan athrd. Cuirfidh an t-Gdards um thdirgi focshldinte a ndeachthas i gcombhairle leis san
direamh na sonrai a bhaineann le hiisdideacht ionchorpri na substainte san fheiste mar atd cinntithe ag an
gcomhlacht dd dtugtar fégra, chun a dirithi nach mbeidh aon tionchar didltach ag na hathruithe ar an
riosca nd ar an tairbhe a bunafodh roimhe sin a bhaineann leis an tsubstaint a ionchorprii san fheiste.
Tabharfaidh an t-Gdards um thdirg{ focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis tuairim uaidh laistigh de 60 14
tar éis d6 an doiciméadacht bhailf uile is g4 a fhdil i ndail leis na hathruithe. Ni thabharfaidh an comhlacht dd
dtugtar fogra forlionadh leis an deimhniti AE do mheasind ar dhoiciméadacht theicnitil mds rud é go
mbeidh an tuairim eolaioch 6n tdards um thdirgi {focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis neamhfhabhrach.
Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fégra a chinneadh deiridh in iGl don ddards um thdirgi focshldinte lena
mbaineann a ndeachthas i gcomhairle leis..

() I gcas ina bhfaigheann an t-idards um thdirgi focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis faisnéis maidir leis an
tsubstaint choimhdeach, a bhféadfadh tionchar a bheith aici ar an riosca né ar an tairbhe a bunaiodh roimhe
seo a bhaineann leis an tsubstaint a ionchorpri san fheiste, cuirfidh sé comhairle ar an gcomhlacht dd
dtugtar fogra faoi cibé acu atd tionchar ag an bhfaisnéis sin ar an riosca né ar an tairbhe a bunaiodh roimhe
seo a bhaineann leis an tsubstaint a ionchorpri san fheiste. Cuirfidh an comhlacht an chomhairle sin san
direamh agus é i mbun athbhreithnithe ar a mheastnd ar an nés imeachta um meastind comhréireachta.

Nés imeachta i gcds feisti a mhonaraitear ag asdid, né ag ionchorpra, fiochdin né cealla de bhunts daonna né
ainmhioch, né a ndiorthaigh

Fiochdin né cealla de bhunts daonna né a ndiorthaigh

(a) I gcds feisti a mhonaraitear agus diorthaigh fiochdn né ceall de bhuniis daonna 4 n-tisdid, a chumhdaitear
faoin Rialachdn seo i gcomhréir le pointe (g) d’Airteagal 1(6) agus feisti a ionchorpraionn, mar bhunchuid,
fiochdin né cealla de bhunts daonna né a ndiorthaigh a chumhdaitear faoi Threoir 2004/23/CE, ag a bhfuil
gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, lorgéidh an comhlacht dd dtugtar fogra, sula
ndéanfaidh sé deimhnit AE do mheastnt ar dhoiciméadacht theicnitil a eisitint, tuairim eolafoch 6 cheann
de na hidardis innitla a ainmneoidh na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE (“Gdards innidil na
bhfiochdn agus na gceall daonna”) maidir le gnéithe a bhaineann le deont, soldthar agus tdstdil na bhfiochdn
n6 na geeall de bhunts daonna né a ndiorthaigh. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fégra achoimre ar an
réamh-mheastind comhréireachta lena gcuirtear, i measc nithe eile, faisnéis ar fdil faoi neamh-inmharthanacht
na bhfiochdn né na gceall daonna atd i geeist, faoina ndeond, faoina soldthar agus faoina dtdstdil agus faoi
riosca né faoi thairbhe ionchorprii na bhfiochdn né na gceall de bhunds daonna né a ndiorthaigh san fheiste.
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(b) Laistigh de 120 14 tar éis an doiciméadacht bhaili uile is gd a fhdil, tabharfaidh ddards innitil na bhfiochdn
agus na geeall daonna a thuairim don chomhlacht dé dtugtar fogra.

(c) Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fégra faoin bhfeiste tuairim eolafoch tidards innidil na
bhfiochdn agus na gceall daonna, agus aon nuashonrt a d'théadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht
dé dtugtar fogra aird chuf ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolaioch 6 tidards innitil na bhfiochdn agus na
gceall daonna agus a chinneadh 4 dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fgra an
deimhnid md td an tuairim eolafoch sin neamhfhabhrach. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in ial d’adaras
innitiil na bhfiochdn agus na gceall daonna lena mbaineann.

(d) Sula ndéanfar aon athri i nddil le fiochdin né cealla neamh-inmharthana de bhunts daonna né a ndiorthaigh
atd ionchorpraithe i bhfeiste, go hdirithe maidir lena ndeond, lena dtistdil né lena soldthar, cuirfidh an
monaréir an comhlacht dd dtugtar fogra ar an eolas maidir leis na hathruithe a beartaiodh. Rachaidh an
combhlacht dd dtugtar fogra i gcomhairle leis an tidards a bhi bainteach leis an gcomhairlitichdn tosaigh, chun
a dhaingnit go gcaomhnoéfar céiliocht agus sdbhdilteacht na bhfiochdn né na gceall de bhunis daonna né
a ndiorthaigh atd ionchorpraithe san fheiste. Cuirfidh tidards innitil na bhfiochdn agus na gceall daonna san
direamh na sonrai a bhaineann le hdsdideacht ionchorprd na bhfiochdn né na geeall de bhunts daonna né
a ndiorthaigh san fheiste mar atd cinntithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra, chun a dirithiG nach mbeidh
aon tionchar didltach ag na hathruithe ar an gcdimheas tairbhe-riosca bunaithe a bhaineann leis na fiochdin
n6 na cealla de bhunts daonna né6 a ndiorthaigh a bheith curtha leis an bhfeiste. Cuirfidh sé a thuairim ar
fail laistigh de 60 14 tar éis d6 an doiciméadacht riachtanach maidir leis na hathruithe a beartaiodh a fhail. Ni
thabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra forlionadh leis an deimhniti AE do mheastni ar dhoiciméadacht
theicnitil md td an tuairim eolaioch neamhfhabhrach agus cuirfidh sé a chinneadh deiridh in idl d'ddarés
innidil na bhfiochdn agus na gceall daonna lena mbaineann.

5.3.2. Fiochdin no cealla de bhunts ainmhioch né a ndiorthaigh

5.4.

[ gcas feisti a mhonaraitear tri Gisdid a bhaint as fiochdn ainmhioch a dhéantar neamh-inmharthana né as tdirgi
neamh-inmharthana a dhiorthaitear ¢ fthiochdn ainmhioch, dd dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012,
cuirfidh an comhlacht dé dtugtar fogra i bhfeidhm na ceanglais dbhartha a leagtar sios sa Rialachdn sin.

N6s imeachta i gcds na bhfeisti atd comhdhéanta de shubstainti né de theaglamai substainti a dhéantar a ionsu
i gcorp an duine n6 a scaiptear go logdnta i gcorp an duine

(a) Déanfar cdiliocht agus sdbhdilteacht na feiste a fhiord i gcds na bhfeist{ sin atd comhdhéanta de shubstaint{
n6 de theaglamai substainti a beartajodh lena dtabhairt isteach i gcorp an duine tri oscailt colainne, né trina
gcur ar an gcraiceann agus a dhéantar a ionsil i gcorp an duine né a scaiptear go logdnta i gcorp an duine,
i gcds inarb infheidhme agus i gcds na gceanglas nach gcumhdaitear leis an Rialachdn seo amhdin,
i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE maidir le
meastoireacht a dhéanamh ar ionsd, ar dhdileadh, ar mbheitibilid, ar eisthearadh, ar fthulaingt logdnta, ar
thocsaineacht, ar idirghniomhaiocht le feist{ eile, le tdirgi focshldinte né le substainti eile agus freisin ar an
mbaol a d'théadfadh a bheith ann d'fhrithghniomhartha diobhdlacha.

(b) Chomh maith leis sin, i gcds feisti, nd a dtdirgi meitibileachta a ionstinn corp an duine go cérasach ionas go
mbainfear amach an crioch a beartaiodh déibh, lorgbidh an comhlacht dd dtugtar fégra tuairim eolaioch 6
cheann de na hadardis innitla a ainmneoidh na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE nd 6 EMA, dd
ngairfear sa Roinn seo “an t-Udards um thdirg{ focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis” ag brath ar c¢é acu
a ndeachthas i gcomhairle leis faoin bpointe seo, maidir le comhréireacht na feiste leis na ceanglais dbhartha
a leagtar sios in larscribhinn I a ghabhann le Treoir 2001/83/CE.

(c) Tarraingeofar suas tuairim tidards na dtdirgi focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis laistigh de 150 14 tar
éis d6 an doiciméadacht riachtanach a fhéil.

(d) Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fégra maidir leis an bhfeiste tuairim eolaioch an
tdardis um thdirgi {focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis, agus aon nuashonrti a d’théadfadh a bheith ann.
Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolafoch agus
cinneadh & dhéanamh aige agus cuirfidh sé a chinneadh deiridh in iGl don Gdards um thdirgi focshldinte
a ndeachthas i gcomhairle leis.

Baisceanna a fhiord i geds feisti ina bhfuil substaint focshldinte ionchorpraithe, mar chuid dhilis, a measfai, d4
mbeadh si in tsdid ar leithligh, gur tdirge {ocshldinte { a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna dd
dtagraitear in Airteagal 1(8)

Ar mhonarti gach baisce d'theisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint focshldinte ionchorpraithe, mar
chuid dhilis, a measfai, dd mbeadh si in tsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte { a diorthaiodh 6 fthuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna mar a thagraitear dé sa chéad fhomhir d’Airteagal 1(8), cuirfidh an monaréir an comhlacht
dd dtugtar fogra ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh sé chuige an deimhnit oifigitil i nddil
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le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna né plasma dhaonna atd in Gsdid san fheiste, ar deimhnit é
atd eisithe ag saotharlann Bhallstdit né ag saotharlann a cheapann Ballstit chuige sin i gcomhréir le
hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.

CAIBIDIL III

FORALACHA RIARACHAIN

Ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, né
i gcas 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 né a ionadai tdaraithe, i gcds nach bhfuil dit ghné chldraithe ag
an monardir i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na hidaréis innitla:

— dearbhtt comhréireachta AE,

— an doiciméadacht dd dtagraitear sa chiigia fleasc de Roinn 2.1 agus go hdirithe na sonrai agus na taifid mar
thoradh ar na ndésanna imeachta dd dtagraitear i bpointe (c) den dara fomhir de Roinn 2.2,

— faisnéis faoi na hathruithe dd dtagraitear i Roinn 2.4,

— an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 4.2, agus

— na cinnti agus na tuarascalacha 6n gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear san larscribhinn seo.

Eileoidh gach Ballstit go gcoinneofar an doiciméadacht dd dtagraitear i Roinn 7 ar fiil do na hidardis innitla
don tréimhse arna sonrti sa Roinn sin i gcds ina mbreithneofai ina fhéimheach é an monaréir, né a ionadai

udaraithe, atd bunaithe ar chrioch an Bhallstdit, n6 i gcds ina gcuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai
gno6 roimh dheireadh na tréimhse sin.
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IARSCRIBHINN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

Is éard atd i gceist le scrada cinedil AE an nés imeachta trina bhfionnann agus trina ndeimhnifonn combhlacht dd
dtugtar fégra go ndéantar, le feiste, lena n-diritear an doiciméadacht theicnitil agus na proisis dbhartha saolré
a ghabhann 1éi agus sampla ionadaioch comhthreagrach den tairgeadh feisti a bheartaitear, fordlacha dbhartha an
Rialachdin seo a chomhlionadh.

An t-iarratas

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm an mhonardra agus seoladh &it gné chldraithe an mhonaréra agus, mds é an t-ionadaf Gidaraithe atd ag cur
an iarratais isteach, ainm an ionadai tidaraithe agus seoladh dit ghno chléraithe an ionadai tdaraithe,

— an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn III. Cuirfidh an t-iarrataséir
sampla ionadajoch den thdirgeadh feisti atd beartaithe, (“cinedl”), ar fdil don chombhlacht dd dtugtar fogra.
Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra samplai eile a iarraidh de réir mar is g4, agus

— dearbh i scribhinn ndr taisceadh aon iarratas maidir leis an gcinedl céanna le haon chomhlacht eile dd dtugtar
fogra, nd faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an gcinedl céanna a dhitltaigh comhlacht
eile dd dtugtar fégra né a tharraing an monardir siar sula ndearna an comhlacht eile dd dtugtar fogra
a mheastnd criochnaitheach.

Measunu

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid seo a leanas:

(a) an t-iarratas a scradu agus tsdid 4 baint as baill foirne, ar féidir leo a chrutht go bhfuil an t-eolas agus an taithi
acu maidir leis an teicneolafocht lena mbaineann agus maidir lena cur i bhfeidhm clinicidil sin. Féadfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fogra a éileamh go gcuirfear an t-iarratas i gcrich tri thdstdlacha breise a dhéanamh né tri
iarraidh go gcuirfear tuilleadh fianaise ar fdil ionas gur féidir measind a dhéanamh ar an gcomhréireacht le
ceanglais dbhartha an Rialachdin seo. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar f6gra tdstdlacha dbhartha fisiceacha né
saotharlainne maidir leis an bhfeiste i gcrich né iarrfaidh sé ar an monardéir tdstdlacha den sért sin a chur
i gerich;

(b) scrudt agus meastnd a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil chun ceanglais an Rialachdin seo atd
infheidhme maidir leis an bhfeiste a chomhlionadh agus a fhiorti go ndearnadh an cinedl a mhonart
i gcomhréir leis an doiciméadacht sin; ina theannta sin taifeadfaidh sé na mireanna a dearadh i gcomhréir leis
na caighdedin is infheidhme dé dtagraitear in Airteagal 8 né leis na SCanna is infheidhme, agus taifeadfaidh sé
na mireanna ndr dearadh ar bhonn na gcaighdedn dbhartha dd dtagraitear in Airteagal 8 né ar bhonn na
SCanna dbhartha;

(c) athbhreithniti ar an bhfianaise chlinicidil arna geur i ldthair ag an monardir sa tuarascdil ar an meastéireacht
chliniciil i gcomhréir le Roinn 4 dTarscribhinn XIV. Bainfidh an comhlacht dd dtugtar fégra usdid as
athbhreithneoirf feiste fostaithe ag a mbeidh saineolas clinicitiil leordhdthanach agus as saineolaithe clinicidla
seachtracha a bhfuil taithi dhireach reatha acu maidir leis an bhfeiste atd i gceist n6 maidir leis na mbail
chlinicitiil ina n-asdidtear {, chun criocha an athbhreithnithe sin;

(d) i gctinsi ina mbeidh an fthianaise chlinicidil bunaithe, go hiomldn né go pdirteach, ar shonrai 6 theisti a maitear
ina leith go bhfuil siad cosdil né coibhéiseach leis an bhfeiste atd 4 meastnd, déanfaidh sé meastnd ar
a oiritinai atd sé na sonrai sin a Usdid, agus tosca amhail tdsca nua agus an nudlaiocht & gcur san direamh.
Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra a choncltidi maidir leis an gcoibhéis a mhaitear, agus le habharthacht
agus le leordhéthanacht na sonrai, a dhoiciméadii go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a thaispedint;

(e) a dhoiciméadd go soiléir an toradh a bhi ar an measinG i dtuarascdil ar an meastdireacht chlinicitil agus
réamhchlinicitil mar chuid den tuarascdil ar scradd cinedil AE dd dtagraitear i bpointe (i);

(f) déanfaidh sé n6 eagréidh sé na meastnuithe iomchui agus na tdstdlacha fisicitla né saotharlainne is gd chun
a fhior an gcomhlionann na réitigh arna nglacadh ag an monaréir ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdin seo i gcds ndr cuireadh na caighdedin d4 dtagraitear in Airteagal 8 né
na SCanna i bhfeidhm. I gcds ina geaithfear an fheiste a nascadh le feiste eile nd le feisti eile le hoibriti mar
a beartaiodh, soldthréfar cruthiinas go bhfuil si i gcomhréir leis na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta agus { nasctha le haon feiste né feisti den sort sin a bhfuil na saintréithe atd sonraithe ag an
monardir acu;
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5.1.

5.2.

5.3.

(g) déanfaidh sé n6 eagréidh sé na meastnuithe iomchui agus na tdstdlacha fisicitla n6 saotharlainne is gd chun
a fhiort, i gcds ina bhfuil rogha déanta ag an monardir na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha a chur
i bhfeidhm, gur cuireadh na caighdedin sin i bhfeidhm ddirire;

(h) tiocfaidh sé ar chomhaontd leis an iarratas6ir maidir leis an dit ina ndéanfar na meastnuithe agus téstdlacha is
ga; agus

(i) tuarascdil a dhréachtii ar scrddd cinedil AE maidir le torthal na meastinuithe agus na dtdstdlacha arna

ndéanambh faoi phointi (a) go dtf (g).
Deimhnit

Mé chomhlionann an cinedl an Rialachdn seo, eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fégra deimhnid ar scrada cinedil
AE. Ar an deimhnidi sin beidh ainm agus seoladh an mhonardra, concliiidi an mheastnaithe ar scridd cinedil,
coinnfollacha bailiochta an deimhnithe agus na sonrai is gd chun an cinedl a formheasadh a shainaithint.
Tarraingeofar suas an deimhniti i gcomhréir le hlarscribhinn XII. Cuirfear codanna dbhartha na doiciméadachta
i gceangal leis an deimhnit agus coinneoidh an comhlacht déd dtugtar fogra céip de.

Athruithe ar an gcinedl

Cuirfidh an t-jarrataséir an comhlacht dé dtugtar fogra agus a d’eisigh an deimhnid ar scrdda cinedil AE ar an eolas
faoi aon athrd atd beartaithe a dhéanamh ar an gcinedl formheasta né ar an gerioch né coinniollacha na hisdide
a beartaiodh dé.

I gcds ina bhféadfadh athruithe difear a dhéanamh do chomhréireacht an tdirge leis na ceanglais ghinearélta
sabhdilteachta agus feidhmiochta né leis na coinniollacha a forordaiodh maidir le hasdid an tdirge, ni mér don
chomhlacht dd dtugtar fégra agus a d'eisigh an deimhnit ar scrddd cinedil AE, na hathruithe ar an bhfeiste
formheasta lena n-diritear srianta ar an gerioch né ar na ddlai dsdide a beartaiodh di a fhormheas. Déanfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fégra na hathruithe atd beartaithe a scrddd, cuirfidh sé an monaréir ar an eolas faoina
chinneadh agus tabharfaidh sé forlionadh leis an tuarascdil ar scrddd cinedil AE do. Is i bhfoirm forlionadh leis an
deimhnit ar scrida cinedil AE a bheidh an formheas ar aon athra ar an gcinedl formheasta.

Beidh gd le hiarratas nua ar mheasin comhréireachta d’aon athruithe ar an gerioch agus ar na délai dsdide
a beartafodh don fheiste formheasta, ach amhdin i gcds ina geuirfear teorainneacha ar an gerioch agus ar na dalaf
tsdide a beartafodh.

Nésanna imeachta sonracha breise

Beidh feidhm ag Roinn 5 dTarscribhinn IX, ach ar an gcoinnioll go dtuigfear aon tagairt do dheimhnit AE do
mheastnt ar dhoiciméadacht theicnitil mar thagairt do dheimhnit ar scridi cinedil AE.

Fordlacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, né i gcds
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 tdaraithe, i gcds nach bhfuil it ghn6 chldraithe ag an monaréir
i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fil do na hidaréis innidla:

— an doiciméadacht d4 dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,

— faisnéis faoi na hathruithe dd dtagraitear i Roinn 5 agus,

— cbipeanna de dheimhnithe, de thuairimi eolaiocha agus de thuarascélacha ar scridi cinedil an Aontais agus de
na habhair bhreise/na forliontal a ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’larscribhinn IX.
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6.1.

6.2.

6.3.

IARSCRIBHINN XI

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR FHIORU COMHREIREACHTA TAIRGE

Is é cuspdir an mheastinaithe comhréireachta bunaithe ar thiort comhréireachta tdirge, a dirithit go bhfuil feist{
i gcomhréir leis an gcinedl ar eisiodh deimhnitl ar scridd cinedil AE ina leith agus go gcomhlionann siad na
foralacha sa Rialachdn seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

[ gcds ina n-eisitear deimhnit ar scriidi cinedil AE i gcomhréir le hlarscribhinn X, féadfaidh an monaréir an nés
imeachta a leagtar amach i gCuid A (dearbht cdiliochta tdirgthe) né an nés imeachta a leagtar amach i gCuid B
(flort an tdirge) den larscribhinn sin a chur i bhfeidhm.

De mhaold ar Roinn 1 agus Roinn 2 thuas, féadfaidh monardiri feisti atd in aicme Ila na ndsanna imeachta atd
san larscribhinn seo a chur i bhfeidhm chomh maith leis an doiciméadacht theicnitil mar a leagtar amach in
Tarscribhinn II agus in larscribhinn III a tharraingt suas.

CUID A

DEARBHU CAILIOCHTA TAIRGTHE

Airitheoidh an monardir go gcuirtear an céras bainistithe cdiliochta a formheasadh chun na feist{ lena
mbaineann a mhonard a chur chun feidhme, déanfaidh sé an fioru deireanach, mar a shonraitear i Roinn 6 i,
agus beidh sé faoi réir an fhaireachais dd dtagraitear i Roinn 7.

Nuair a chomhlionann an monaréir na hoibleagdidi a thorchuirtear le Roinn 1, tarraingeoidh sé suas agus
coinneoidh sé dearbhti comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 19 agus le hlarscribhinn IV don fheiste
a chumhdaitear faoin nds imeachta um measinti comhréireachta. Tri dhearbhd comhréireachta AE a eisitiint,
measfar gur dirithigh an monardir, agus dearbhéidh sé, go bhfuil an fheiste lena mbaineann i gcomhréir leis an
gcinedl a bhfuil tuairisc uirthi sa deimhnid ar scradd cinedil AE agus go gcomhlionann si na fordlacha de chuid
an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir léi.

Coras bainistithe cdiliochta

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasind ar a chéras bainistithe cdiliochta a thaisceadh le comhlacht dd
dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— na heilimint{ ar fad a liostaitear i Roinn 2.1 d’larscribhinn IX,

— an doiciméadacht theicnitiil dd dtagraitear in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn III do na cinedlacha atd
formheasta, agus

— ¢6ip de na deimhnithe ar scriidil cinedil an AE da dtagraitear i Roinn 4 dlarscribhinn X; md tdthar ag
taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh na deimhnithe ar scridd cinedil AE,
direofar freisin san iarratas tagairt don doiciméadacht theicnidil agus do na nuashonruithe uirthi agus do na
deimhnithe a eisiodh.

Trid an gcéras bainistithe cdiliochta a chur chun feidhme, diritheofar, comhréireacht leis an gcineal a bhfuil
tuairisc air sa deimhnid ar scriida cinedil AE agus go gcomhlionann na feisti fordlacha an Rialachdin seo a bhfuil
feidhm acu maidir leis an bhfeiste ag gach céim. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na fordlacha go léir
a ghlac an monardir dd chéras bainistithe cdiliochta a dhoiciméadd ar bhealach cérasach agus orduil i bhfoirm
lamhleabhair cdiliochta agus beartas agus ndsanna imeachta i scribhinn amhail cldir chdiliochta, pleananna
céiliochta agus taifid chdiliochta.

Aireofar sa doiciméadacht sin go hdirithe tuairisc leordhéthanach ar na heiliminti a liostaitear i bpointi (a), (b),
(d) agus () de Roinn 2.2 dTarscribhinn IX.

Beidh feidhm ag an gcéad mhir agus ag an dara mir de Roinn 2.3 d’Tarscribhinn IX.

Ma td an céras bainistithe cdiliochta go n-dirithitear leis go bhfuil na feisti i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil
tuairisc air sa deimhnit ar scradd cinedil AE agus go gcomhlionann siad fordlacha dbhartha an Rialachdin seo,
eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fégra deimhnit dearbhaithe cédiliochta AE. Tabharfaidh an comhlacht d4
dtugtar fogra fégra don mhonardir maidir lena chinneadh na deimhniii a eisitint. Sa chinneadh sin direofar
concluidi initichéireacht na comhlachta dd dtugtar fogra agus measind réastnaithe.
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6.4.  Beidh feidhm ag Roinn 2.4 dTarscribhinn IX.

7. Faireachas

Beidh feidhm ag Roinn 3.1, ag an gcéad, an dara agus an ceathrt fleasc de Roinn 3.2, Roinn 3.3, Roinn 3.4,
Roinn 3.6 agus Roinn 3.7 dlarscribhinn IX

I gcds feist{ in aicme III, mar chuid den fhaireachas seicedlfar freisin an bhfuil comhchuibheas idir an chainniocht
den amhdbhar n6 an chainniocht d’eilimint{ rithdbhachtacha atd tdirgthe né ceannaithe agus formheasta i gcds an
chinedil agus an chainniocht de théirg{ criochnaithe.

8. Baisceanna a fhiord i gcds feisti ina bhfuil substaint iocshldinte ionchorpraithe, mar chuid dhilis, a measfai, dd
mbeadh si in Gsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte { a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna dd
dtagraitear in Airteagal 1(8)

Ar mhonart gach baisce d'fheisti a chur i gcrich, ar feisti iad ina bhfuil substaint {ocshldinte ionchorpraithe, mar
chuid dhilis, a measfai, dd mbeadh si in tsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte { a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna dd dtagraitear sa chéad fhomhir d’Airteagal 1(8), cuirfidh an monardir an comhlacht da
dtugtar fogra ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh sé chuige an deimhnit oifigiail i nddil le
scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna né plasma dhaonna atd in Gsdid san fheiste, ar deimhnia é atd
eisithe ag saotharlann Bhallstdit né ag saotharlann a cheapann Ballstit chuige sin i gcomhréir le
hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.

9. Foralacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, né
i gcds 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 né a ionadai tdaraithe, i gcds nach bhfuil dit ghné chldraithe ag
an monardir i mBallstdt, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na hidaréis innitla:

— dearbhtt comhréireachta AE,
— an doiciméadacht dd dtagraitear sa chuigia fleasc de Roinn 2.1 d’larscribhinn IX,

— an doiciméadacht d4 dtagraitear san ochtd fleasc de Roinn 2.1 d'Tarscribhinn IX, lena n-diritear an deimhnid
ar scrida cinedil AE dé dtagraitear in larscribhinn X,

— faisnéis faoi na hathruithe d4 dtagraitear i Roinn 2.4 d’larscribhinn IX, agus

— na cinnti agus na tuarascdlacha 6n gcomhlacht dd dtugtar fégra a bhfuil tagairt d6ibh i Roinn 2.3, Roinn 3.3
agus Roinn 3.4 dTarscribhinn IX.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’Tarscribhinn IX.

10.  Feidhm maidir le feist{ in aicme Ila

10.1. De mhaold ar Roinn 5, de bhua dhearbht comhréireachta AE measfar go n-dirithionn agus go ndearbhajonn an
monardir go monaraitear na feist{ in aicme Ila i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in
larscribhinn II agus in larscribhinn III agus go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo
a bhfuil feidhm acu maidir leo.

10.2. 1 gcds feisti in aicme Ila, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, mar chuid den mheasini dd dtagraitear
i Roinn 6.3, a mheas an bhfuil an doiciméadacht theicnitil d dtagraitear in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn III
do na feisti a roghnaitear ar bhonn ionadaioch i gcomhréir leis an Rialachan seo.

Agus sampla ionadafoch né samplai ionadaiocha feisti 4 roghnt ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra, cuirfidh sé
san direamh trnuacht na teicneolaiochta, costlachtai idir dearadh, teicneolajocht, monarti agus modhanna
steirilithe, an tsdid a beartaiodh dé agus torthal aon mheastnuithe dbhartha eile (e.g. maidir le hairfonna
fisiceacha, ceimiceacha, bitheolaiocha né clinicitla) a rinneadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo. Déanfaidh an
comhlacht d4 dtugtar fégra an réastinaiocht ba bhun leis an sampla né leis na samplai feisti a dhoiciméadu.
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10.3.

10.4.

10.5.

11.

12.

13.

14.

15.

I gcds go ndeimhnitear leis an measind faoi Roinn 10.2 go bhfuil na feist{ in aicme Ila i gcomhréir leis an
doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in Iarscribhinn II agus in larscribhinn IIT agus go gcomhlionann siad na
ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo, eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fogra
deimhnit de bhun na Coda seo den Iarscribhinn seo.

Déanfaidh an comhlacht déd dtugtar fégra meastinii ar shamplai sa bhreis ar na samplai a tégadh don mheastini
comhréireachta tosaigh ar fheisti, mar chuid den mheasind faireachais dd dtagraitear i Roinn 7.

De mhaolii ar Roinn 6, ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, cinnteoidh an monardir n6 a ionadai tidaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na
hudardis innitla:

— dearbht comhréireachta AE,
— an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn III, agus
— an deimhnit d4 dtagraitear i Roinn 10.3.

Beidh feidhm ag Roinn 8 dTarscribhinn IX.

CUID B

AN TAIRGE A FHIORU

Tuigfear le fiorti an tdirge an nds imeachta trina ndéanann an monardir a airithit agus a dhearbhd, tar éis dé
gach feiste monaraithe a scradd, tri dhearbhii comhréireachta AE a eisitint i gcomhréir le hAirteagal 19 agus le
hlarscribhinn IV, go bhfuil na feisti a bhi faoi réir an nds imeachta a leagtar amach i Roinn 14 agus i Roinn 15
i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrida cinedil AE agus go gcomhlionann siad na
ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo

Déanfaidh an monaréir gach beart is gd lena dirithid go dtdirgtear trid an bpréiseas monaraiochta feisti atd
i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrida cinedil AE agus go gcomhlionann siad na
ceanglais sin de chuid an Rialachdin a bhfuil feidhm acu maidir leo. Sula dtoséidh sé ag monard, ullmhéidh an
monaréir doiciméid ina saineofar an préiseas monarajochta, go hdirithe maidir le steirilid nuair is ga sin, agus na
gnathnésanna imeachta réamhbhunaithe ata le cur chun feidhme chun tdirgeacht aonchinedlach a dirithiti agus,
nuair is iomchui, lena dirithit go bhfuil na tdirgi i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar
scridi cinedil AE agus leis na ceanglais de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

Ina theannta sin, maidir le feist{ a chuirtear ar an margadh agus bail steiridil orthu, agus gan a chur san direamh
ach na gnéithe sin den phréiseas monarafochta atd deartha chun steiriliocht a rdtht agus a chothd, cuirfidh an
monardir fordlacha Roinn 6 agus Roinn 7 i bhfeidhm.

Gabhfaidh an monardir air féin plean faireachais iarmhargaidh a thionscnamh agus a choinnedil nuashonraithe,
lena n-diritear plean don Mheasint Leantach Clinicitil Tarmhargaidh (MLCI), agus na ndsanna imeachta lena
n-dirithitear comhlionadh oibleagdidi an mhonaréra atd mar thoradh ar na fordlacha maidir le aireachas agus
céras faireachais iarmhargaidh a leagtar amach i gCaibidil VIL

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra na scriaduithe agus tdstdlacha is iomchui chun comhréireacht na feiste
le ceanglais an Rialachdin a fhiort tri gach tdirge a scriidd agus a thdstdil faoi mar a shonraitear i Roinn 15.

Ni bheidh feidhm ag na scriduithe agus na tastdlacha dd dtagraitear sa chéad mhir i nddil le gnéithe den
phroéiseas monaraiochta atd deartha chun steiriliocht a ratha.

Fiort tri gach tdirge a scridi agus a thastdil

Déanfar gach feiste a scridi ina haonar agus déanfar na tdstdlacha fisicitila n6 saotharlainne is iomchui arna
sainid sa chaighdedn dbhartha né sna caighdedin dbhartha dd dtagraitear in Airteagal 8 né déanfar tdstdlacha
agus meastnuithe coibhéiseacha chun comhréireacht na bhfeisti a thiord, i geds inarb iomchui, leis an gcinedl
a bhfuil tuairisc air sa deimhniti ar scridd cinedil AE agus leis na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo
a bhfuil feidhm acu maidir leo.
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15.2. Greamoidh an comhlacht dd dtugtar fogra a uimhir aitheantais de gach feiste formheasta, né cinnteoidh sé go
bhfuil sin greamaithe di, agus tarraingeoidh sé suas deimhniti AE ar fhiort an tdirge i ndail leis na téstalacha agus
na meastnuithe a dhéanfar.

16.  Baisceanna a fhiord i gcds feisti ina bhfuil substaint {ocshldinte ionchorpraithe, mar chuid dhilis, a measfai, dd
mbeadh si in Gsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte { a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna n6 ¢ phlasma daonna dd
dtagraitear in Airteagal 1(8)

Ar mhonart gach baisce d'theisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint focshldinte ionchorpraithe, mar
chuid dhilis, a measfai, dd mbeadh si in tsdid ar leithligh, gur tdirge focshldinte { a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna
n6 6 phlasma daonna dd dtagraitear sa chéad fhomhir d’Airteagal 1(8), cuirfidh an monaréir an comhlacht da
dtugtar fogra ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'theisti agus cuirfidh sé chuige an deimhnit oifigidil i ndéil le
scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna né plasma dhaonna atd in sdid san ftheiste, ar deimhnit é atd
eisithe ag saotharlann Bhallstdit n6é ag saotharlann a cheapann Ballstit chuige sin i1 gcomhréir le
hAirteagal 114(2) de Threoir 2001/83/CE.

17.  Foralacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, né
i gcas 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 monaréir né a ionadai tidaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fdil do
na hddardis innidla:

— dearbhtt comhréireachta AE,

— an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 12,

— an deimhnit dé dtagraitear i Roinn 15.2, agus

— an deimhnid ar scradd cinedil AE dd dtagraitear in larscribhinn IX.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’larscribhinn IX.

18.  Feidhm maidir le feist{ in aicme Ila

18.1. De mhaold ar Roinn 11, de bhua dhearbht comhréireachta AE dirithionn an monardir agus dearbhaionn sé go
monaraitear na feist{ in aicme Ila i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II
agus in larscribhinn III agus go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm
acu maidir leo.

18.2. Té sé d'aidhm ag an bhfiord a dhéanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra i gcomhréir le Roinn 14 a dhearbhi go
bhfuil na feisti in aicme Ila i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in
larscribhinn 11l agus go gcomhlionann siad na ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu
maidir leo.

18.3. M4 dhearbhaitear leis an bhfiord dd dtagraitear i Roinn 18.2 go bhfuil na feisti in aicme Ila i gcomhréir leis an
doiciméadacht theicnitiil dd dtagraitear in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn III agus go gcomhlionann siad na
ceanglais sin de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leo, eiseoidh an comhlacht dé dtugtar fégra
deimhnid de bhun na Coda seo den Iarscribhinn seo.

18.4. De mhaolt ar Roinn 17, ar feadh tréimhse dar crioch 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach
a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir né a ionadai tidaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do
na hddardis innidla:

— dearbhtt comhréireachta AE,
— an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn IT agus in larscribhinn III, agus

— an deimhnit d4 dtagraitear i Roinn 18.3.

Beidh feidhm ag Roinn 8 dlarscribhinn IX.
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IARSCRIBHINN XII

DEIMHNITHE A EISEOIDH COMHLACHT DA dTUGTAR FOGRA

CAIBIDIL I

CEANGLAIS GHINEARALTA

. Déanfar na deimhnithe a tharraingt suas i gceann amhdin de theangacha oifigiila an Aontais.
. Ni thagréfar i ngach deimhniti ach do nés imeachta amhdin um meastint comhréireachta.

. Ni eiseofar deimhnithe ach chuig monardir amhdin. Is ionann ainm agus seoladh an mhonaréra a direofar ar an

deimhnit agus an t-ainm agus an seoladh a bheidh cldraithe sa chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 30.

. Le raon feidhme na ndeimhnithe, sainaithneofar go glan soiléir an fheiste né na feisti a chumhdéfar:

(a) Aireofar ar dheimhnithe AE do mheastnii ar dhoiciméadacht theicnitil, deimhnithe AE ar scridd cinedil agus
deimhnithe AE ar fhiord ar an tdirge, sainaitheantas soiléir, lena n-direofar ainm, modiil agus cinedl na feiste n6
na bhfeistf, an chrioch a beartaiodh di, faoi mar a d'dirigh an monaréir é sna treoracha i gcomhair dsdide agus
a ndearnadh meastinii ina leith ar an bhfeiste sa nés imeachta um meastind comhréireachta, an t-aicmit riosca
agus an SF-SFU Buntisach dd dtagraitear in Airteagal 27(6);

(b) Aireofar ar dheimhnithe cérais bainistithe chdiliochta AE agus ar dheimhnithe dearbhaithe cailiochta AE

sainaithint na bhfeisti n6 na ngrapai feisti, an t-aicmit riosca agus, i gcds na bhfeist{ sin in aicme IIb, an chrioch
a beartaiodh déibh.

. Beag beann ar an gcur sios a tsdidfear sa deimhniti/leis an ndeimhnid, beidh an comhlacht dd dtugtar fégra in ann na

feisti (aonair) a chumhdaitear leis an deimhnit a thaispedint nuair a iarrfar sin. Bunéidh an comhlacht dd dtugtar
fégra coras lena bhféadfar na feisti a chumhdaitear leis an deimhnit, lena n-diritear a n-aicmit, a chinneadh.

. Chun an fheiste n6 na feist{ a chumhdoéfar leo a chur ar an margadh, beidh néta sna deimhnithe, mds infheidhme, ina

léiritear go n-éilitear deimhnid eile arna eisitiint i gcomhréir leis an Rialachan seo.

. Aireofar ar dheimhnithe cérais bhainistithe chdiliochta AE agus ar dheimhnithe dearbhaithe cdiliochta AE le haghaidh

feist aicme a cheanglaionn rannphdirtiocht comhlachta da dtugtar fégra de bhun Airteagal 52(7) rditeas go raibh an
t-initichadh a rinne an comhlacht dd dtugtar fogra ar an gcdras bainistithe cdiliochta teoranta do na gnéithe
a cheanglaitear faoin mir sin.

. I gcds ina ndéantar deimhniti a fhorlionadh, a mhodhni né a ath-eisitiint, beidh tagairt sa deimhnit nua don

deimhnit roimhe agus d4 dhdta eisiina agus sainaithneofar na hathruithe.

CAIBIDIL II

INNEACHAR [OSTA NA NDEIMHNITHE

. ainm, seoladh agus uimhir aitheantais an chomhlachta dé dtugtar fogra;

. ainm agus seoladh an mhonaréra agus, mds intheidhme, ainm agus seoladh an ionadai ddaraithe;
. uimhir vathdiil lena sainaithnitear an deimhni;

. md eisiodh sin cheana féin, SRN an mhonaréra dd dtagraitear in Airteagal 31(2);

. déta eisitina;

. déta éaga;

. na sonraf is g4 chun an fheiste n6 na feist{ a shainaithint gan débhri i gcds inarb infheidhme mar a shonraitear

i Roinn 4 de Chuid I;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. mds intheidhme, tagairt do dheimhnid ar bith a bhi ann roimhe, mar a shonraitear i Roinn 8 de Chuid I;

. tagairt don Rialachdn seo agus don larscribhinn dbhartha ar da réir a rinneadh an meastint comhréireachta;

scriduithe agus tdstdlacha a rinneadh, e.g. tagairt do SCanna dbhartha, do chaighdedin chomhchuibhithe, do
thuarascélacha ar thdstalacha agus do thuarascilacha/(do thuarascdil) iniGchéireachta;

més infheidhme, tagairt do na codanna dbhartha den doiciméadacht theicnitiil n6 do dheimhnithe eile is gd chun an
fheiste né na feisti a chumhdaitear a chur ar an margadh;

més infheidhme, fdisnéis faoin bhfaireachas arna dhéanamh ag an gcomhlacht déd dtugtar fogra;
concldidf an mheastnaithe comhréireachta 6n gcomhlacht dé dtugtar fégra maidir leis an Iarscribhinn dbhartha;
na coinnfollacha né na teorainneacha a bhaineann le bailiocht an deimhnithe;

siniti an chomhlachta dd dtugtar fgra atd ceangailteach i gcomhréir leis an dlf ndisitinta is infheidhme.
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IARSCRIBHINN XIII
NOS IMEACHTA D’FHEISTI SAINCHEAPTHA
1. T gcds feisti saincheaptha, déanfaidh an monar6ir n6 a ionadai tdaraithe rditeas a tharraingt suas a mbeidh an

fhaisnéis uile seo a leanas ann:

— ainm agus seoladh an mhonaréra, mar aon le hainm agus seoladh gach ldithredn monaraiochta,
— miés infheidhme, ainm agus seoladh an ionadaf tdaraithe,

— sonraf lenar féidir an fheiste i gceist a shainaithint,

— rditeas lena gcuirtear in itl go bhfuil sé i gceist nach n-usdidfidh ach othar dirithe né tsdideoir dirithe an fheiste,
agus go sainaithnitear an t-othar né an t-tsdideoir sin de réir ainm, de réir acrainm né de réir c6id uimhridil,

— ainm an duine a scriobh an t-oideas agus atd tdaraithe sa dli ndisitinta de bhua a gcdiliochtai gairmitila chun sin
a dhéanamh, agus, i gcds inarb infheidhme, ainm na hinstitiGide sldinte lena mbaineann,

— saintréithe an tdirge mar a chuirtear in idl ar an oideas iad,

— rditeas lena gcuirtear in iil go gcomhlionann an fheiste i gceist na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I agus, i gcds inarb infheidhme, lena léiritear na ceanglais ghinearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta ndr comhlionadh ina n-iomldine, mar aon leis na forais is bonn d¢ sin,

— mads infheidhme, léireofar go bhfuil substaint mhiochaine san fheiste né go bhfuil substaint {ocshldinte
ionchorpraithe inti, lena n-diritear diorthach fola daonna né plasma dhaonna, né fiochdin né cealla de bhunts
daonna n6 ainmhioch da dtagraitear i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 én gCoimisitn.

. Gabhfaidh an monardir air féin an doiciméadacht a choinnedil ar fdil do na hiidardis ndisitinta innitla, lena Iéiritear

a ldithredn monarafochta né ldithredin mhonaraiochta agus lenar féidir tuiscint a fhail ar dhearadh, ar mhonart agus
ar fheidhmiocht na feiste, lena n-diritear an theidhmiocht a bhfuiltear ag stil 1éi, le gur féidir measind a dhéanamh ar
chombhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo.

. Déanfaidh an monardir gach beart is gd lena dirithiti go dtdirgeann an proiseas monaraiochta feisti atd monaraithe

i gcomhréir leis an doiciméadacht déd dtagraitear i Roinn 2.

. Déanfar an fhaisnéis sa rditeas dd dtagraitear i Roinn 1 a choinnedil ar feadh tréimhse deich mbliana ar a laghad tar

éis an fheiste a chur ar an margadh. I gcds feisti so-ionchlannaithe, 15 bliana ar a laghad a bheidh sa tréimhse sin.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d’larscribhinn IX.

. Déanfaidh an monar6ir aon taithi a thaightear le linn na céime iarthdirgthe a athbhreithniti agus a dhoiciméadd, lena

n-diritear 6 MLCI da dtagraitear i gCuid B d'Tarscribhinn XIV, agus ar mhaithe le medin iomchui a chur chun feidhme
chun aon ghniomh ceartaitheach is ga a chur i bhfeidhm, sa chomhthéacs sin, tuairisceoidh sé do na huadardis
innidla, i gcomhréir le hAirteagal 87(1) aon teagmhais thromchuiseacha né aon ghniomhartha ceartaitheacha um
shabhdilteacht allamuigh, né an dd cheann acu, a luaithe a fhaigheann sé amach ftithu.
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IARSCRIBHINN XIV

MEASTOIREACHT CHLINICIUIL AGUS MEASUNU LEANTACH CLINICIUIL IARMHARGAIDH

CUID A
MEASTOIREACHT CHLINICIUIL

1. Chun meastéireacht chlinicidil a phleandil, a dhéanamh go leandnach agus a dhoiciméadt, déanfaidh monardiri an
méid seo a leanas:

(a) plean meastéireachta clinicitla a bhund agus a nuashonrt, ina mbeidh an méid seo a leanas ar a laghad:

— sainaithint na gceanglas gineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta dd bhfuil tacaiocht 6 shonrai clinicitila
dbhartha ag teastail;

— sonr( faoin gerioch a beartaiodh don fheiste;
— sonrafocht shoiléir ar spriocghripai ar d6ibh a beartaiodh an fheiste le tdsca soiléire agus fritdsca;

— tuairisc mhionsonraithe ar na sochair chlinicitila a beartaiodh d’othair agus paraiméadair dbhartha agus
shonracha faoi thorthaf clinicitila ag gabhdil leis;

— sonr ar na modhanna a bheidh le hdsdid chun scridd a dhéanamh ar na gnéithe cdiliochtila agus
cainnfochtiila a bhaineann le sdbhdilteacht chlinicitil agus tagairt shoiléir ann do dhearbhd na rioscai
iarmharacha agus na bhfothorthaf;

— liosta tdscach agus sonrd ar na paraiméadair atd le hisdid chun inghlacthacht an chéimheasa tairbhe-riosca
a chinneadh maidir leis na tdsca éagstla agus maidir leis an gcrioch né leis na criocha a beartaiodh don
theiste, bunaithe ar an trscothacht i gctrsai leighis;

— léiritt ar an mbealach ina dtabharfar aghaidh ar na ceisteanna maidir le tairbhe/riosca a bhaineann le
comhphdirteanna sonracha amhail wsdid choégaisiochta, fiochdin neamh-inmharthana daonna né
ainmhioch; agus

— plean d'thorbairt chlinicitil ina léireofar an dul chun cinn 6 imscriduithe taiscéalaiocha amhail trialacha
a dhéantar ar an duine den chéad uair, staidéir féidearthachta agus staidéir phiol6tacha go himscraduithe
daingnitchdin amhail imscrdduithe rithdbhachtacha clinicitila agus MLCI dd dtagraitear i gCuid B den
larscribhinn seo lena ngabhfaidh léirii ar na garspriocanna agus cur sios ar na critéir ghlactha
a d'fhéadfadh a bheith ann;

(b) sainaithneoidh sé na sonrai clinicidla atd ar fdil agus dbhartha don fheiste agus don chrioch a beartaiodh di
agus aon bhearnai a bheidh ann faoi dheireadh san fhianaise chlinicidil tri athbhreithnit cérasach a dhéanamh
ar an litrfocht eolafoch;

(c) tabharfaidh sé breithmheas ar na sonrai clinicidla dbhartha go Iéir tri mheastdireacht a dhéanamh ar a oiritinal
atd siad chun sdbhailteacht agus feidhmiocht chlinicitil na feiste a bhunt;

(d) aon sonraf clinicidla nua né breise is g4 le diritl ar shaincheisteanna gan réiteach a ghinidint, trf imscruduithe
clinicidla arna ndearadh go cui i gcomhréir leis an bplean d'fhorbairt chlinicitil; agus

() déanfaidh sé anailis ar na sonrai clinicidla dbhartha go léir d'thonn concldidi a dhéanamh faoi shdbhdilteacht
agus faoi theidhmiocht chlinicitil na feiste, lena n-diritear a tairbhi clinicidla.

2. Beidh an mheastéireacht chlinicitil criochndil agus oibiachtdil, agus cuirfear idir shonrai fabhracha agus shonral
neamhfhabhracha san direamh inti. Beidh doimhneacht agus fairsinge na meastdireachta sin comhréireach agus
iomchui i dtaca le cinedl na feiste atd i gceist, lena haicmid, leis an gcrioch a beartaiodh agus na rioscai
a bhaineann leis an bhfeiste atd i gceist, chomh maith le héilimh an mhonaréra i dtaca leis an bhfeiste.

3. Féadfar meastdireacht chlinicidil a bhund ar shonrai clinicidla a bhaineann le feiste chomhchostiil i gcds inar féidir
coibhéis idir an ftheiste chomhchostil agus an fheiste atd i gceist a thaispedint, agus sa chds sin amhdin. Cuirfear na
tréithe teicnidla, bitheolaiocha agus clinicidla seo a leanas san direamh leis an gcoibhéis a thaispedint:

— Teicnidil: is de dhearadh comhchostil an fheiste; baintear Gsdid aisti faoi choinniollacha Gsdide comhchostla; ta
sonrafochtai agus airfonna comhchostila aici, lena n-diritear airfonna fisiciceimiceacha amhail déine fuinnimh,
neart inteannta, slaodacht, airfonna dromchla, tonnfhad agus algartaim bogearra; baintear leas as modhanna
usdide combhchostila, nuair is dbhartha; td prionsabail oibriochta agus ceanglais chriticitla feidhmiochta
comhchosula i gceist.

— Bitheolafoch: dsdideann an fheiste na habhair né na substainti céanna nuair atdthar i dteagmhiil le fiochdin
chéanna de chuid an duine né sreabhdin choirp do theagmhdil don chinedl céanna agus ar feadh ré
comhchosila teagmhéla agus do shaintréithe scaoilte comhchostla substainti, lena n-diritear tdirg{ dighrddaithe
agus insfothlaithe.
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6.1.

— Clinicitil: baintear usdid as an bhfeiste le haghaidh na baile clinicitila n6 na criche céanna, lena n-diritear déine
chomhchostil agus céim an ghalair, san dit chéanna sa chorp, i ndaonra comhchostil, lena n-diritear maidir le
haois, anatamaiocht agus fiseolaiocht; td an cinedl tisdideora céanna aici; t4 an theidhmiocht chriticitil dbhartha
chéanna aici i bhfianaise na héifeachta clinicidla a mheastar do chrioch shonrach a beartaiodh.

Beidh na saintréithe a liostaitear sa chéad mhir comhchostil sa mhéid agus nach mbeadh aon difriocht shuntasach
chlinicidil i sdbhdilteacht nd i bhfeidhmiocht chlinicidil na feiste. Bunéfar ctinsi coibhéise ar bhonn cui eolafoch.
Taispednfar go soiléir go bhfuil leibhéil leordhéthanacha de rochtain ag monardirf ar na sonrai a bhaineann leis na
feisti sin a bhfuil siad ag maiomh go bhfuil coibhéis ag a bhfeisti leo chun tdar a thabhairt don choibhéis atd
maite acu.

Déanfar torthai na meastéireachta clinicitla agus na fianaise clinicitla ar a bhfuil si bunaithe a dhoiciméadd
i dtuarascdil ar an meastéireacht chlinicitiil a thacéidh leis an measint ar chomhréireacht na feiste.

Leis an bhfianaise chlinicidil mar aon le sonrai neamhchliniciila a fhaightear 6 mhodhanna tdstdla
neamhchlinicitla agus doiciméadacht dbhartha eile, féadfaidh an monar6ir comhréireacht leis na ceanglais
ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a thaispedint agus beidh siad ina gcuid de dhoiciméadacht theicnitil
don fheiste atd i gceist.

Beidh idir shonrai fabhracha agus shonrai neamhfhabhracha a mheastar sa mheastdireacht chlinicitil san direamh
sa dhoiciméadacht theicnitil freisin.

CUID B

MEASUNU LEANTACH CLINICIUIL IARMHARGAIDH

Is é a thuigfear le MLCI proiseas leantach chun an mheastéireacht chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 61 agus
i gCuid A den larscribhinn seo a nuashonrii agus tabharfar aghaidh air i bplean faireachais iarmhargaidh an
mhonaréra. Agus é i mbun MLCI, déanfaidh an monaréir sonrai clinicila a bhailii agus meastéireacht
a dhéanamh orthu go réamhghniomhach, ar sonrai iad 6 tisdid feiste, i ndaoine né ar dhaoine, ar feiste { a bhfuil
an mharcdil CE uirthi, agus a chuirtear ar an margadh né a chuirtear i seirbhis faoin gcrioch a beartaiodh di dd
dtagraitear sa nds imeachta dbhartha um meastint comhréireachta, agus é mar aidhm ag an monaréir sabhdilteacht
agus feidhmiocht na feiste ar feadh a saolré ionchasai a chinntid, inghlacthacht leantach na rioscai sainaitheanta
a dirithit agus rioscaf atd ag teacht chun cinn a bhrath ar bhonn fianaise fhiorasach.

Déanfar MLCI a theidhmiti de bhun modh doiciméadaithe a leagfar sios i bplean MLCL.

[ bplean MLCI sonréfar na modhanna agus na ndsanna imeachta chun sonral clinicitila a bhailid agus
meastoireacht a dhéanamh orthu d’thonn an méid a leanas a dheanamh:

(a) sdbhailteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntit ar feadh a ré feidhme ionchasa,

(b) fo-éifeachtai nach rabhthas ar an eolas fathu roimhe a shainaithint agus faireachdn a dhéanamh ar na fo-
éifeachtai agus fritdsca a sainaithniodh roimhe,

(c) rioscai atd ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisiti ar bhonn fianaise fhiorasach,

(d) inghlacthacht leantinach an chéimheasa idir riosca agus tairbhe dad dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 9
dTarscribhinn I a dirithid, agus

() mi-sdid chérasach fhéideartha na feiste n6 dsdid na feiste gan lipéad a shainaithint d'fhonn a fhiorti go bhfuil
na crioch a beartaiodh di i gceart.

6.2. Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean MLCI:

(a) modhanna agus ndsanna imeachta gineardlta MLCI atd le cur i bhfeidhm, amhail an taithi chlinicidil a fuarthas
a bhailit, aiseolas a thdil 6 Gsdideoiri, scagadh a dhéanamh ar litriocht eolaioch agus ar fhoinsi sonrai clinicitla
eile;

(b) na modhanna agus na nésanna imeachta sonracha atd le cur i bhfeidhm maidir le MLCI amhail meastdireacht
a dhéanamh ar chldir oiridnacha né ar staidéir MLCL;

(c) réastnaiocht d'oiriinacht na modhanna agus na ndsanna imeachta dd dtagraitear i bpointe (a) agus
i bpointe (b);

(d) tagairt do chodanna dbhartha na tuarascdla ar an meastdireacht chlinicitil dd dtagraitear i Roinn 4 agus don
bhainistiti riosca dd dtagraitear i Roinn 3 d’Tarscribhinn I;
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(¢) na cuspdiri sonracha ar a ndireoidh MLCL;
(f) meastdireacht ar na sonraf clinicidla a bhaineann le feisti coibhéiseacha né le feisti comhchostila;

() tagairt do SCanna dbhartha ar bith, do chaighdedin chomhchuibhithe md bhaineann an monardir leas astu,
agus do threoir dbhartha maidir le MLCI; agus

(h) sceideal ama mionsonraithe a bhfuil bonn cirt leordhéthanach leis do ghniomhaiochtai MLCI (e.g. anailis ar
shonraf agus ar thuairiscitt MLCI) a dhéanfaidh an monaroir.

7. Déanfaidh an monaréir anailis ar thorthai MLCI agus déanfaidh sé na torthai a dhoiciméadd i dtuarascail
mheastéireachta ar MLCI a bheidh mar chuid den tuarascdil ar an meastdireacht chlinicitil agus den doiciméadacht
theicnitil.

8.  Cuirfear concltidi na tuarascila meastdireachta ar MLCI san direamh sa mheastéireacht chlinicitil dd dtagraitear in
Airteagal 61 agus i gCuid A den larscribhinn seo agus sa bhainistiti riosca dd dtagraitear i Roinn 3 d’Tarscribhinn L.
M4 sainaithniodh trf MLCI go bhfuil g4 le bearta coisctheacha agus/né ceartaitheacha, cuirfidh an monaréir na
bearta sin chun feidhme.
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2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

IARSCRIBHINN XV

IMSCRUDUITHE CLINICIULA

CAIBIDIL I
CEANGLAIS GHINEARALTA

Prionsabail eiticitla

Déanfar gach céim den imscradd clinicitil, 6n mbreithniti tosaigh ar an ngd agus ar an tdar atd leis an staidéar
go foilsiti na dtorthai, i gcomhréir le prionsabail eiticidla aitheanta.

Modhanna

Déanfar imscraduithe clinicidla ar bhonn plean iomchui imscriidaithe ina léireofar an saineolas eolaioch agus
teicnitiil is déanaf agus sonréfar na himscraduithe sa déigh is go ndeimhneoidh né go nditlt6idh siad éilimh an
mhonaréra maidir le sdbhdilteacht na feiste, a feidhmiocht agus na gnéithe sin a bhaineann le tairbhe-riosca na
bhfeist{ amhail dd dtagraitear in Airteagal 62(1); direofar sna himscraduithe clinicidla déthain breathnuithe chun
bailiocht eolaioch na gconcliidi a rdthé. Déanfar an réasinafocht don dearadh agus don mhodheolafocht
staitistitiil a roghnéfar a chur i lathair mar a chuirtear sios air i Roinn 3.6 de Chaibidil I den Iarscribhinn seo.

Beidh na nésanna imeachta a dsdidfear chun na himscraduithe clinicitila a dhéanamh iomchui don fheiste atd
faoi imscradda.

Beidh na modheolaiochtai taighde a tsdidfear chun an t-imscrada clinicitil a dhéanamh iomchui don fheiste ata
faoi imscradd.

Déanfaidh lion leordhéthanach de na hudsdideoiri ar déibh a beartaiodh an fheiste na himscraduithe clinicitla,
i gcomhréir leis an bplean don imscridi clinicitil agus i dtimpeallacht chlinicitil lena léireofar na gnathdhalai
usdide faoinar beartaiodh an ftheiste a usdid sa spriocdhaonra othair. Beidh na himscraduithe clinicitla
i gcomhréir leis an bplean meastéireachta clinicitila amhail d4 dtagraitear i gCuid A d’Tarscribhinn XIV.

Direofar ar bhealach iomchui ar ghnéithe iomchui teicnitla agus feidhmitila na feiste, go hdirithe na cinn
a bhaineann le sdbhdilteacht agus le feidhmiocht, agus ar na torthai cliniciila a bhfuiltear ag sil leo astu
i ndearadh an imscridaithe. Cuirfear liosta de ghnéithe teicnidla agus feidhmidla na feiste agus na torthai
clinicitla gaolmhara a bhfuiltear ag stil leo ar féil.

Direofar ar an gcrioch a beartafodh don fheiste, ar na sochair chlinicidla, ar fheidhmiocht agus ar shabhailteacht
na feiste le criochphointi an imscridaithe chlinicitil. Déanfar na criochphointi a chinneadh agus a mheasina
agus Usdid 4 baint as modheolaiochtai atd baili 6 thaobh na heolajochta de. Beidh an priomh-chriochphointe
iomchuf don fheiste agus beidh sé dbhartha go clinicidil.

Beidh rochtain ag imscridaitheoirf ar na sonrai teicnitila agus clinicitla a bhaineann leis an bhfeiste. Tabharfar
treoracha leordhéthanacha don phearsanra a bheidh pdirteach san imscradd agus cuirfear oilitiint
leordhéthanach orthu 6 thaobh na feiste imscradaithi a sdid go cui, agus maidir leis an bplean don imscradu
clinicitiil agus dea-chleachtas cliniciGil. Fiordfar an oilidint sin agus i gcds inarb iomchui, déanfaidh an
t-urraitheoir an oilitint a shocrt agus a dhoiciméadd mar is iomchui.

Sa tuarascdil ar an imscridi clinicidil, a shinigh an t-imscradaitheoir, beidh meastéireacht chriticidil ar na sonral
go 1éir a bhailitear le linn an imscriidaithe chlinicitil, agus beidh aon torthai didltacha san direamh.

CAIBIDIL II
DOICIMEADACHT MAIDIR LEIS AN IARRATAS AR IMSCRUDU CLINICIUIL

[ gcds feist! imscridaitheacha a chumhdaitear le hAirteagal 62, déanfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a tharraingt suas
agus a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 70 agus na doiciméid seo a leanas ag gabhdil leis:

1.1.

Foirm iarratais

Beidh an fthoirm iarratais lionta isteach go cui le faisnéis faoi na rudai seo a leanas:

ainm, seoladh agus sonraf teagmhala an urraitheora agus, mds infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhaéla
a dhuine teagmhadla n6 a ionadaf dlithitil i gcomhréir le hAirteagal 62(2) atd bunaithe san Aontas;
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1.2.  murab ionann iad agus a bhfuil i Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonraf teagmhdala mhonardir na feiste a bhfuil
sé beartaithe imscridd clinicitil a dhéanamh uirthi agus, mds infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla
a ionadaf tidaraithe;

1.3.  teideal an imscradaithe chlinicidil;

1.4.  stddas an iarratais ar imscriidd clinicidil (i.e. céadtiolacadh an iarratais, atiolacadh an iarratais, least suntasach);
1.5.  sonrai agus/n6 tagairt don phlean don mheastdireacht chlinicitil;

1.6. més ath-thiolacadh an t-iarratas maidir le feiste ar tiolacadh jarratas ina leith cheana féin, dita né datai agus

uimhir thagartha n6é uimhreacha tagartha an iarratais roimhe ndé i gcds leasi suntasach, tagairt don
bhuniarratas. Sainaithneoidh an t-urraitheoir na hathruithe uile 6n iarratas roimhe chomh maith leis an
réastinajocht do na hathruithe sin, go hdirithe, an ndearnadh athruithe ar bith le haghaidh a thabhairt ar na
concldidf a bhi ar na hathbhreithnithe a rinneadh roimhe 6n Udards Innitil n 6n gCoiste Eitice;

1.7.  mé dhéantar an t-iarratas a thiolacadh go comhuaineach le hiarratas ar thriail chlinicitil i gcomhréir le
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, tagairt do chldruimhir oifigitil na trialach clinicitla;

1.8.  na Ballstdit agus na trid tiortha ina ndéanfar an t-imscridd clinicitiil mar chuid de staidéar ilionaid né
ilndisitinta a shainaithint trdth a dtiolactar an t-iarratas;

1.9.  cur sios gearr ar an bhfeiste imscridaitheach, a aicmiti agus aon fhaisnéis eile atd riachtanach leis an bhfeiste
agus an cinedl feiste a shainaithint;

1.10. faisnéis faoi an bhfuil substaint {ocshldinte ionchorpraithe san fheiste, lena n-diritear diorthach fola daonna né
plasma dhaonna, ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na feiste, né an bhfuil flochdin né
cealla de bhunts daonna né a ndiorthaigh inti ag a bhfuil gniomhaiocht atd coimhdeach le gniomhaiocht na
feiste, n6 an ndéantar { a mhonarti agus leas 4 bhaint as fiochdin né cealla neamh-inmharthana de bhunts
ainmhioch né a ndiorthaigh, n6 { a mhonarti agus leas 4 bhaint as diorthaigh fiochdn né ceall neamh-
inmharthana de bhunus daonna;

1.11.  achoimre ar an bplean don imscradd clinicitil lena n-diritear cusp6ir né cuspéiri an imscridaithe chlinicitil,
lion agus inscne na n-dbhar don tastdil, critéir maidir le roghnt na n-dbhar don téstil, an bhfuil na habhair don
tastdil faoi 18 mbliana d'aois, dearadh an imscriidaithe amhail staidéir rialaithe agus/né randamaithe, na ddtai ar
a bhfuil sé beartaithe tis a chur leis an imscridi clinicitil agus é a chriochng;

1.12.  mds infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparadéra, aicmit na feiste sin agus an fhaisnéis eile is gd leis an
bhfeiste chomparadéra a shainaithint;

1.13. fianaise 6n urraitheoir go bhfuil an t-imscriidaitheoir clinicidil agus an lathair imscridaitheach in ann imscradi
clinicitiil a dhéanamh i gcomhréir leis an bplean don imscrada clinicitil;

1.14.  mionsonrai maidir leis an déta tosaithe a meastar agus fad an imscrudaithe;

1.15. mionsonrai lena sainaithnitear an comhlacht dd dtugtar fégra, md bhionn ceann i gceist ag an bpointe
a ndéantar jarratas ar imscriidd clinicidil;

1.16.  dearbhd go dtuigeann an t-urraitheoir go bhféadfaidh an t-idards innitil dul i dteagmhdil leis an gcoiste eitice
a bhfuil meastint 4 dhéanamh aige n6 a bhfuil measina déanta aige ar an iarratas; agus

1.17. an rditeas d4 dtagraitear i Roinn 4.1.

2. Broéisiar an Imscradaitheora

Beidh i mbréisiar an imscradaitheora (BI) faisnéis chlinicitil agus neamhchlinicitil faoin bhfeiste
imscridaitheach atd dbhartha don imscrida agus atd ar fail trath a dtiolactar an t-iarratas. Cuirfear aon
nuashonruithe ar BI n6 aon fhaisnéis dbhartha eile a chuirtear ar fdil as an nua in il do na himscrdadaitheoirf ar
bhealach trathiil. Déanfar BI a shainaithint go soiléir agus beidh an fhaisnéis seo a leanas go héirithe ann:

2.1. Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-diritear faisnéis faoin gcrioch a beartaiodh di, an t-aicmit riosca
agus an riail aicmithe is infheidhme de bhun Iarscribhinn VIII, dearadh agus monarti na feiste agus tagairt do
ghldine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghltine comhchostila.
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

Treoracha an mhonaréra maidir le suitedil, cothabhdil, caighdedin sldinteachais a chothabhdil agus dsdid na
feiste, lena n-diritear ceanglais stordla agus ldimhsedla, chomh maith leis an bhfaisnéis atd le cur ar an lipéad,
a mhéid atd faisnéis den sort sin ar fdil, agus na treoracha dsdide a bheidh le soldthar leis an bhfeiste trth
a geuirfear ar an margadh i Ina theannta sin, aon fhaisnéis a bhaineann le haon oilidint dbhartha atd
riachtanach.

Meastnd réamhchlinicitil a bhunaitear ar thdstdil dbhartha réamhchlinicitil agus sonrai trialacha, go hdirithe
maidir le riomhanna an deartha, tdstdlacha in vitro, tdstilacha ex vivo, tdstdlacha ar ainmbhithe, tdstdlacha
meicnitla né leictreacha, tdstdlacha iontaofachta, bailiocht steirilithe, fiort agus bailiochtt bogearrai, tdstdlacha
feidhmiochta, meastéireacht bhith-chomhoiriinachta agus sdbhdilteachta bitheolaiche, de réir mar is
infheidhme.

Sonrai clinicitila atd ann cheana, go hdirithe:

— 6n litrfocht eolaioch dbhartha atd ar fdil a bhaineann le sdbhdilteacht, feidhmiocht, na sochair chlinicitila
d’othair, saintréithe an deartha agus an chrioch a beartaiodh don fheiste agus/n6 d'theisti coibhéiseacha né
feisti comhchostla;

— sonrai clinicitila dbhartha eile atd ar fdil a bhaineann le sdbhdilteacht, feidhmiocht, na sochair chlinicitila
d’othair, saintréithe an deartha agus an chrioch a beartaiodh d'theisti coibhéiseacha né d'theisti comhchosila
6n monardir céanna, lena n-diritear an fad atd siad ar an margadh agus athbhreithnit ar shaincheisteanna
a bhaineann le feidhmiocht, an sochar clinicitiil agus sdbhdilteacht na bhfeisti agus aon ghniomhartha
ceartaitheacha a rinneadh.

Achoimre ar an anailis tairbhe-riosca agus an bhainistit riosca, lena n-diritear faisnéis maidir le rioscai aitheanta
né rioscal intuartha, aon éifeachtai neamh-inmhianaithe, fritdsca agus rabhaidh.

I gcés feisti ina bhfuil substaint {ocshldinte ionchorpraithe, lena n-diritear diorthach fola daonna né plasma
dhaonna né feisti a mhonaraitear agus usdid 4 baint as fiochdin né cealla neamh-inmharthana de bhunis
ainmhioch né a ndiorthaigh, faisnéis mhionsonraithe ar an tsubstaint focshldinte n6 ar na fiochdin, na cealla né
ar a ndiorthaigh, agus ar an gcomhréireacht leis na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta
dbhartha agus an bhainistiocht shonrach riosca maidir leis na tsubstaint né leis na fiochdin, né maidir leis na
cealla, n6 lena ndiorthaigh, chomh maith le fianaise don bhreisluach a bhaineann le comhdbhair den sért sin
a ionchorpra le sochar clinicitil agus/né le sabhdilteacht na feiste.

Liosta ina sonraitear gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha
a leagtar amach in larscribhinn I, lena n-diritear na caighdedin chomhchuibhithe agus SCanna a cuireadh
i bhfeidhm, ina n-iomldine né i bpdirt, chomh maith le cur sfos ar na réitigh leis na ceanglais ghinearélta
sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha a chomhlionadh, sa mhéid ndr comhlionadh na caighdedin ni
SCanna sin né nar comhlionadh iad ach go pdirteach né go bhfuil siad ar iarraidh.

Tuairisc mhionsonraithe ar na nésanna imeachta clinicidla agus na tastdlacha diagnéiseacha a tsdideadh le linn
an imscrudaithe chlinicitil agus, go héirithe, faisnéis faoi aon diall 6 ghndthchleachtas clinicidil.

Plean don Imscrida Clinicitil

Leagfar amach leis an bplean don imscrida clinicitil (PIC) réastnaiocht, cuspéiri, dearadh, modheolaiocht,
déanamh, coimedd taifead agus modh anailise an imscraduithe clinicitla. Beidh sa phlean sin go hdirithe an
thaisnéis a leagtar amach san larscribhinn seo. Mé thiolactar cuid den fhaisnéis sin i ndoiciméad eile, déanfar
tagairt d6 i PIC.

Faisnéis Ghineardlta
Uimhir aitheantais aonair an imscrddaithe clinicidil, amhail d4 dtagraitear in Airteagal 70(1).

Céannacht an urraitheora — ainm, seoladh agus sonrai teagmhaéla an urraitheora agus, i gcds inarb infheidhme,
ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla do dhuine teagmhdla né d’ionadai dli an urraitheora, i gcomhréir le
hAirteagal 62(2),atd bunaithe san Aontas.

Faisnéis faoin bpriomh-imscridaitheoir ar gach ldthair imscridaithe, faoin imscradaitheoir a dhéanann
comhordd ar an imscridd, sonrai faoi sheoladh gach ldthair imscridaithe agus sonrai an phriomh-
imscriidaitheora ar gach lathair maidir le teagmhdil a dhéanamh leis i gcds éigeanddla. Déanfar na réil, na
freagrachtai agus na cdiliochtai a bheidh ar na cinedlacha éagstla imscriidaitheoiri a shonri sa PIC.
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3.1.4. Tuairisc ghairid ar an mbealach a mhaoinitear an t-imscriidd clinicitil agus tuairisc ghairid ar an gcomhaont
idir an t-urraitheoir agus an lathair.

3.1.5. Achoimriti foriomldn ar an imscridd clinicidil i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballst4t
lena mbaineann.

3.2. Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-diritear an chrioch a beartaiodh di, a monardir, a hinrianaitheacht,
an spriocdhaonra, na hdbhair a dhéanann teagmhdil le corp an duine, na gnithaimh leighis né mdinliachta
a bhaineann le hiisdid na feiste agus an oiliGint agus an taithi is gd lena husdid, cuardach litriochta cdlra, an
urscothacht sa chiiram clinicitil i réimse dbhartha an chur i bhfeidhm agus na sochair a beartaiodh a bheith ag
baint leis an bhfeiste nua.

3.3.  Na rioscai agus na sochair chlinicidla a bhaineann leis an bhfeiste a ndéanfar scriidd uirthi, mar aon leis an tdar
cuf atd leis na torthai clinicidla comhréireacha a bhfuiltear ag suil leo sa phlean don imscrida clinicidil.

3.4.  Tuairisc ar dbharthacht an imscridaithe chlinicitil i gcomhthéacs drscothacht an chleachtais chlinicidil.
3.5.  Cusp6iri an imscridaithe chlinicitil agus hipitéis i dtaca leis.
3.6.  Dearadh an imscradaithe chlinicitil mar aon le fianaise dé stéinseacht agus dd bhailiocht eolaioch.

3.6.1. Faisnéis ghineardlta amhail cinedl an imscridaithe agus an réastinaiocht atd lena roghnt, lena chriochphointi
agus lena athr6ga mar a leagtar amach iad sa phlean don mheastéireacht chlinicitil.

3.6.2. Faisnéis faoin bhfeiste imscridaitheach faoi aon chomparadéir agus faoi aon fheiste nd cdgas a bheidh le hisdid
san imscruda clinicidil.

3.6.3. Faisnéis faoi dbhair, faoi chritéir roghnichdin, faoi lion dhaonra an imscridaithe, faoi ionadaiochas an daonra
faoi imscridd i gcompardid leis an spriocdhaonra agus, i gcds inarb infheidhme, faisnéis faoi 4bhair
leochaileacha atd pdirteach san imscrGdi ambhail leanai, mnd torracha, daoine atd lagaithe maidir le
himdhionacht, n daoine aosta.

3.6.4. Sonrai faoi na bearta a bheidh le glacadh chun claonadh a {oslaghdd, amhail randam, agus bainistiti na dtosca
maolaithe a d'fhéadfadh a bheith ann.

3.6.5. Tuairisc ar na ndésanna imeachta clinicitla agus ar na modhanna diagndiseacha a bhaineann leis an imscridi
clinicitiil agus béim 4 cur go hdirithe ar aon diall 6 ghnathchleachtas clinicidil.

3.6.6. Plean faireachdin.

3.7. Gnéithe staidrimh lena dtugtar bonn cirt, lena n-diritear rfomh cumhachta do mhéid an tsampla, mds
infheidhme.

3.8. Bainistitl sonrai.

3.9.  Faisnéis faoi aon leasuithe ar an bplean don imscradi clinicitil.

3.10. Beartas maidir le hobair leantach agus le bainistiti a dhéanamh ar aon diallta 6 PIC ar an ldthair imscradaithe
agus maidir le toirmeasc soiléir ar tsdid tarscaoileadh 6 PIC.

3.11.  Cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hdirithe maidir le rochtain ar an bhfeiste a riald, bearta leantacha i ndéil
leis an bhfeiste a sdideadh san imscrida clinicitil agus tabhairt ar ais feisti ndr tisdideadh, feisti a chuaigh in
éag no feisti nach raibh ag feidhmit i gceart.

3.12. Réiteas lena gcuirtear in il go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticidla i ndéil le taighde leighis
a bhaineann le daoine agus na prionsabail i ndéil le dea-chleachtais chlinicitla 6 thaobh imscriiduithe clinicitla
ar fheisti chomh maith leis na ceanglais rialala is infheidhme.

3.13. Tuairisc ar an bPréiseas maidir le toiliti feasach.

3.14. Tuairisciti maidir le sdbhdilteacht, lena n-diritear sainmhinithe ar tharluithe diobhdlacha agus ar tharluithe
diobhalacha tromchtiseacha, laigf feistis agus freisin ndsanna imeachta agus amlinte maidir le tuairisci.
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3.15.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Critéir agus nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le hdbhair tar éis an t-imscrada
a chriochnii né a stopadh go sealadach né a fhoirceannadh go luath, maidir le hobair leantach a dhéanamh
i dtaca le habhair a tharraing siar a dtoilit agus ndsanna imeachta do na hibhair a théann amd san obair
leantach. T gcds feisti so-ionchlannaithe, clidéfar inrianaitheacht, ar a laghad, faoi nésanna imeachta den sért
sin.

Tuairisc ar na socruithe maidir le cliram do na hébhair tar éis deireadh teacht lena rannphdirteachas san
imscriida clinicidil, i gcds ina mbeidh gd le breischiram den sért sin de thoradh rannphdirteachas na n-dbhar
san imscridd clinicidil agus i geds nach ionann é agus an ciiram a mbeifi ag stil leis de ghndth don riocht
sldinte atd i dtracht.

Beartas maidir le bund na tuarascdla ar an imscrada clinicitil agus foilsit na dtorthai i gcomhréir leis na
ceanglais dhlithitila agus leis na prionsabail eiticitila dd dtagraitear i Roinn 1 de Chaibidil I.

Liosta de ghnéithe teicnidla agus feidhmitla na feiste ina luaitear go sonrach iad sitid a chumhdaitear leis an
imscrada.

Leabharliosta.

Faisnéis eile

Réiteas sinithe ag an duine nddiurtha né dlitheanach atd freagrach as monarti na feiste imscradaithi lena
gcuirtear in il go gcomhlionann an fheiste i gceist na ceanglais ghinearalta sibhdilteachta agus feidhmiochta,
seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin imscradd clinicitil agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach
réamhchidram chun sldinte agus sdbhdilteacht an dbhair don imscradd a chosaint.

I gcds inarb infheidhme i gcomhréir leis an dli ndisitinta, céip de thuairim né de thuairim{ an choiste/de
thuairimi an choiste eitice né na gcoist{ eitice lena mbaineann a luaithe atd sin ar fail. I gcds nach bhfuil gi le
tuairim an choiste eitice n6 le tuairimi na gcoist{ eitice, i gcomhréir leis an dli ndisitinta, an trdth a gcuirtear an
t-iarratas isteach, cuirfear isteach c6ip den né de na tuairimi a luaithe atd sin n6 siad ar fdil.

Cruthtinas ar chumhdach drachais né slant na n-abhar don imscradi i geds diobhdla, de bhun Airteagal 69
agus an dli ndisiinta comhfhreagrach.

Na doiciméid a bheidh le hdsaid chun toilid feasach a fhdil, lena n-diritear an bhileog le haghaidh faisnéis faoin
othar agus an doiciméad le haghaidh toiliti feasach.

Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha is infheidhme maidir le cosaint agus rindacht sonrai pearsanta
a chomhlionadh, go hdirithe:

— socraithe eagrafochtdla agus teicnitla a chuirfear chun feidhme chun rochtain neamhudaraithe ar fhaisnéis
agus sonrai pearsanta arna bproisedil a sheachaint chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athrii agus cailleadh
na faisnéise agus na sonraf sin a sheachaint;

— tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht thaifid agus shonrai pearsanta na n-dbhar
a airithid; agus

— tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcds sdrti ar shlanddil sonrai chun na héifeachtai diobhdlacha
féideartha a mhaold.

Maidir le mionsonrai iomldna na doiciméadachta teicnitla atd ar fdil, mar shampla doiciméadacht
mhionsonraithe i leith anailis/bainistii riosca n6 tuarascdlacha ar thdstdil shonrach, cuirfear iad faoi bhrdid an
udardis innidil a dhéanann athbhreithnia ar iarratas arna iarraidh sin do.

CAIBIDIL 1II

OIBLEAGAIDI EILE AR AN URRAITHEOIR

Maidir le haon doiciméadacht is gd chun fianaise a sholdthar don doiciméadacht d4 dtagraitear i gCaibidil I den
larscribhinn seo, gabhfaidh an t-urraitheoir air féin an doiciméadacht sin a choinnedil ar fdil do na huadardis
ndisidnta innitila. Murab é an t-urraitheoir an duine nddirtha né dlitheanach atd freagrach as monart na feiste
imscriidaithi, féadfaidh an duine sin an oibleagdid sin a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.
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2. Beidh comhaontti i bhfeidhm ag an Urraitheoir chun a dirithi go ndéanfaidh an t-imscridaitheoir né na
himscridaitheoiri aon tarli diobhdlach tromchdiseach né aon tarli eile da dtagraitear in Airteagal 80(2)
a thuairiscid don urraitheoir go trathail.

3. Coinneofar an doiciméadacht a luaitear san larscribhinn seo ar feadh tréimhse 10 mbliana ar a laghad tar éis an
t-imscriidd clinicitil ar an bhfeiste atd i geeist a chriochn, nd, nuair a chuirfear an fheiste ar an margadh ina
dhiaidh sin, ar feadh tréimhse 10 mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh. I gcds
feisti so-ionchlannaithe, 15 bliana ar a laghad a bheidh sa tréimhse sin.

Fileoidh gach Ballstt go ndéanfar an doiciméadacht sin a choinnedil ar fiil do na hadariis innidla don tréimhse
dd dtagraitear sa chéad fhomhir i gcds ina mbreithneofai ina fhéimheach é an t-urraitheoir, né a dhuine
teagmhadla, n6 a ionadai dli mar a thagraitear d6 in Airteagal 62(2) atd lonnaithe ar chrioch an Bhallstait, n6
i gcds ina gcuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai roimh dheireadh na tréimhse sin.

4. Ceapfaidh an tUrraitheoir monat6ir a bheidh neamhspleich ar an lathair imscridaithe chun a dirithid go
ndéanfar an t-imscrida a chur i gerich i gcomhréir leis an PIC, le prionsabail an dea-chleachtais chlinicidil agus
leis an Rialachdn seo.

5. Déanfaidh an tUrraitheoir an obair leantach a thabhairt chun criche maidir le hdbhair don imscradda.

6. Déanfaidh an tUrraitheoir fianaise a chur ar fdil lena léireofar go bhfuil an t-imscrada 4 dhéanamh i gcomhréir
le dea-chleachtas clinicitiil, mar shampla tri chigireacht inmhednach né sheachtrach.

7. Ullmhéidh an tUrraitheoir tuarascdil ar an imscradd clinicidil ina mbeidh an méid seo a leanas ar a laghad san
direamh:

— Leathanach réambhrditeach/clidaigh né leathanaigh réamhrditeacha/chlidaigh lena dtaispedntar teideal an
imscradaithe, an fheiste atd faoi imscriiddi, an uimhir aitheantais aonair, uimhir PIC agus na sonrai chomh
maith le sinithe na n-imscridaitheoiri comhordichdin agus na bpriomh-imscridaitheoiri 6 gach lathair
imscridaithe.

— Sonrai maidir leis an ddar agus déta na tuarascila.

— Achoimre ar an imscrddd lena gcumhdaitear an teideal, cuspdir an imscridaithe, tuairisc ar an imscradd,
dearadh an imscrudaithe, na modhanna imscradaithe a tsdideadh, torthai an imscridaithe agus an méid
a baineadh de thital as an imscradd. An dita ar criochnaiodh an t-imscrddd agus go hdirithe sonrai maidir
leis an imscrida a chriochnt go luath, a stopadh go sealadach né a chur ar fionrai.

— Tuairisc ar an bhfeiste imscrdaitheach, go hdirithe sainmhinit soiléir ar an gcrioch a beartaiodh di.

— Achoimre ar an bplean don imscridi clinicidil lena gcumhdéfar cuspéird, dearadh, gnéithe eiticitila, bearta
faireachdin agus céiliochta, critéir roghnichdin, an spriocphobal othar, méid na samplila, sceideal na
coiredla, fad na tréimse oibre leantai, na cdiredlacha gaolmhaireachta, an plean staidrimh lena n-diritear
hipitéis, méid na samplai a riomh agus modhanna anailise chomh maith leis an mbonn cirt a ghabh leis an
imscrada.

— Torthai an imscridaithe chlinicitil lena gcumhdéfar, le réastinaiocht agus bonn cirt, déimeagrafaic na n-
abhar don imscriidd, anailis ar na torthai a bhaineann leis na criochphointi a roghnaiodh, mionsonrai anailis
an fhoghripa, chomh maith le comhlionadh an PIC, agus lena gcumhdéfar obair leantach maidir le sonraf
atd ar iarraidh agus maidir le hothair a tharraing amach as an imscriidii né nér cuireadh san direamh san
obair leantach.

— Achoimre ar tharluithe diobhdlacha tromchdiseacha, ar éifeachtai diobhdlacha a bhi leis an bhfeiste, ar
easnaimh san fheiste agus ar ghniomhartha ceartaitheacha dbhartha a rinneadh.

— PIé agus conclaidi foriomldna lena gcumhdaitear sdbhdilteacht agus torthai feidhmiochta, an measund ar
rioscai agus ar shochair chlinicitila, plé ar dbharthacht chlinicitil i gcomhréir leis an drscothacht clinicidil,
aon réamhchiraimi sonracha le haghaidh pobail shonracha othar, impleachtai maidir leis an bhfeiste atd faoi
imscrad, teorainneacha an imscridaithe.
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IARSCRIBHINN XVI

LIOSTA DE GHRUPAI TAIRGI NAR BEARTAIODH CRIOCH LEIGHIS DOIBH DA dTAGRAITEAR IN
AIRTEAGAL 1(2)

. Lionsai tadhaill né itimi eile a beartaiodh lena dtabhairt isteach sa tstil n6 lena gcur ar an tsail.

. Tairgi a beartaiodh lena gcur isteach go hiomldn né go pdirteach i gcorp an duine tri ghndthaimh mhdinliachta

ionracha ar mhaithe le modhnd a dhéanamh ar an anatamaiocht né le baill den chorp a thosd, cé is moite de thdirgi
tattinna agus de tholltai.

. Substainti, né teaglaim substainti, né itimi a beartaiodh lena n-Gsdid chun an aghaidh né seicin eile craicinn né

micasach a lionadh le hinstealladh fochraicneach, fomhicasach né indeirmeach, nd tri bhealach eile tredite, cé is
moite diobh siad lena ndéantar tatGnna.

. Trealamh a beartajodh lena tsdid chun fiochdn saille a laghdd, a bhaint né a dhiothd, amhail trealamh do

lipeastchdn, do lipealiseas né do lipeaplasta.

. Trealamh a astaionn radaiocht leictreamaighnéadach ard-déine (e.g. infridhearg, solas infheicthe agus ga ultravialait)

a beartaiodh lena 1sdid ar chorp an duine, lena n-diritear foinsi comhleantinacha agus neamh-chomhleantnacha, ar
thoinsi iad a d'théadfadh a bheith monacrématach agus né de speictream leathan, amhail 1éasair agus trealamh
diansolais bhiogaigh chun an craiceann a athdhromchld, chun tatinna né gruaig a bhaint né ar mhaithe le
coiredlacha eile craicinn.

. Trealamh a beartaiodh lena dsdid chun an inchinn a spreagadh agus lena gcuirtear srutha leictreacha né réimsi

maighnéadacha né leictreamaighnéadacha i bhfeidhm a théann trid an gcrdiniam le go ndéanfar gniomhaiocht
néarénach san inchinn a mhodhnd.
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IARSCRIBHINN XVII

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle

Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle

An Rialachdn seo

Airteagal 1(1)
Airteagal 1(2)
Airteagal 1(3)
Airteagal 1(4) agus (4a)
Airteagal 1(5)
Airteagal 1(6)
Airteagal; 2

Airteagal 3 an chéad mhir
Airteagal 3 an dara mir
Airteagal 4(1)

Airteagal 4(2)
Airteagal 4(3)
Airteagal 4(4)
Airteagal 4(5)(a)
Airteagal 4(5)(b)
Airteagal 5(1)
Airteagal 5(2)
Airteagal 6(1)
Airteagal 6(2)
Airteagal 7

Airteagal 8(1)
Airteagal 8(2)

Airteagal 8(3)
Airteagal 8(4)
Airteagal 9(1)

Airteagal 1(1)

Airteagal 1(2)

Airteagal 1(3) an chéad thomhir
Airteagal 1(3) an dara fomhir
Airteagal 1(4) agus (4a)
Airteagal 1(7)

Airteagal 1(5)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(8)

Airteagal 2

Airteagal 3 an chéad mhir
Airteagal 3 an dara mir
Airteagal 4(1)

Airteagal 4(2)

Airteagal 4(3)

Airteagal 4(4)

Airteagal 4(5) an chéad thomhir
Airteagal 4(5) an dara fomhir
Airteagal 5(1)

Airteagal 5(2)

Airteagail 5(3) agus Airteagal6
Airteagal 7(1)

Airteagal 8

Airteagal 9

Airteagal 10(1)

Airteagal 10(2)

Airteagal 10(3)
Airteagal 10(4)
Airteagal 11(1)
Airteagal 11(2)
Airteagal 11(3)
Airteagal 11(4)
Airteagal 11(5)

Airteagal 1(1)

Airteagal 2

Airteagal 1(9) an chéad thomhir
Airteagal 1(9) an dara fomhir
Airteagal 1(8) an chéad fhomhir
Airteagal 1(11)

Airteagal 1(6)

Airteagal 1(13)

Airteagal 5(1)

Airteagal 5(2)

Airteagal 1(12)

Airteagal 24

Airteagal 21(1) agus (2)
Airteagal 21(3)

Airteagal 10(11)

Airteagal 20(6)

Airteagal 8(1)

Airteagal 8(2)

Airteagal 114

Airteagail 94 to 97

Airteagal 51

Airteagal 87(1) agus Airteagal 89 (2),

Airteagal 87(10) agus Airteagal 87(11)
an chéad thomhir

Airteagal 89(7)
Airteagal 91

Airteagal 52(3)
Airteagal 52(6)
Airteagal 52(4) agus (5)

Airteagal 52(7)
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Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle

Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle

An Rialachdn seo

Airteagal 9(2)
Airteagal 9(3)
Airteagal 9(4)
Airteagal 9(5)
Airteagal 9(6)
Airteagal 9(7)
Airteagal 9(8)
Airteagal 9(9)
Airteagal 9(10)

Airteagal 9a(1) an chéad eang

Airteagal 9a(1) an dara eang

Airteagal 10

Airteagal 10a(1), an dara abairt d’Airt-
eagal 10a(2) agus Airteagal 10a(3)

Airteagal 10a(2), an chéad abairt
Airteagal 10b
Airteagal 10c
Airteagal 11(1)
Airteagal 11(2)
Airteagal 11(3)
Airteagal 11(4)
Airteagal 11(5)
Airteagal 11(6)
Airteagal 11(7)
Airteagal 12
Airteagal 13
Airteagal 14
Airteagal 15
Airteagal 15a
Airteagal 16
Airteagal 17

Airteagal 11 (6)
Airteagal 11(8)
Airteagal 11(12)
Airteagal 11(7)
Airteagal 11(9)
Airteagal 11(10)
Airteagal 11(11)
Airteagal 11(13)

Airteagal 11(14)

Airteagal 12
Airteagal 12a
Airteagal 13(1)(c)
Airteagal 13(1)(d)
Airteagal 13(1)(a)
Airteagal 13(1)(b)
Airteagal 15

Airteagal 14(lan dara abairt d’Airt-
eagal 14(2) agus Airteagal 14(3)

Airteagal 14(2), an chéad abairt
Airteagal 14a
Airteagal 14b
Airteagal 16(1)
Airteagal 16(2)
Airteagal 16(3)
Airteagal 16(4)
Airteagal 16(5)
Airteagal 16(6)
Airteagal 16(7)
Airteagal 17
Airteagal 18
Airteagal 19
Airteagal 20
Airteagal 20a
Airteagal 22
Airteagal 23

Airteagal 21

Airteagal 52(8)
Airteagal 11(3)
Airteagal 52(12)
Airteagal 53(1)
Airteagal 53(4)
Airteagal 56(2)
Airteagal 59

Airteagal 4(5) agus Airteagal 122 an
triti mhir

Airteagal 22

Airteagal 17

Airteagal 4(1)

Airteagal 51(3)(a) agus Airteagal 51(6)
Airteagal 51(3)(b) agus Airteagal 51(6)
Airteagail 62 go 82

Airteagail 29(4), 30 agus 31

Airteagal 11(1)
Airteagail 33 agus 34
Airteagal 98
Airteagail 42 agus 43
Airteagal 36
Airteagal 46(4)
Airteagal 56(5)
Airteagal 56(4)
Airteagail 38(2) agus 44(2)
Airteagal 20
Airteagals 94 go 97
Airteagal 99
Airteagal 109

Airteagal 102
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