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Riiteas faoi chiiseanna na Comhairle: Seasamh (AE) Uimh. 3/2017 6n gCombhairle ar an gCéad léamh
chun go nglacfar Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n
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(") Téacs atd dbhartha maidir leis an LEE.

Faoin tagairt C 126 a foilsiodh dbhar an eagrdin seo i dteangacha oifigitila eile an Aontais Eorpaigh.
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[II

(Gniomhartha ullmhiichdin)

AN CHOMHAIRLE

SEASAMH (AE) Uimh. 3/2017 ON gCOMHAIRLE AR AN gCEAD LEAMH

chun go nglacfai Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le feisti leighis
diagnéiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE 6n
gCoimisiiin
A ghlac an Chombhairle an 7 Mérta 2017

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

(2017/C 126/01)
TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,

Tar éis d6ibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti ndisitnta,
Ag féachaint don tuairim ¢ Choiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa (1),
Tar éis doibh dul i gcombhairle le Coiste na Réigitn,

Ag gniomhii déibh i gcomhréir leis an ngndthnds imeachta reachtach (%),

De bharr an méid seo a leanas:

(1) s é atd i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n gCombhairle (*) creat rialdla an Aontais maidir le feisti
leighis diagnéiseacha in vitro. T4 gd, afach, le hathbhreithnit 6 bhonn ar an Treoir sin chun creat rialdla le
haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in vitro a chur ar bun a bheidh ldidir, trédhearcach, intuartha agus
inbhuanaithe, a diritheoidh ardleibhéal sdbhdilteachta agus sldinte agus a thacdidh leis an nudlajocht.

(2) Is é is aidhm don Rialachdn seo a dirithiti go bhfeidhmeoidh an margadh inmhednach maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro ar bhealach riantil, agus leibhéal ard cosanta sldinte d’othair agus d’tsdideoir{ mar bhonn
aige, agus na fiontair bheaga agus mhednmhéide atd gniomhach san earndil seo 4 gcur san direamh. Ag an am
céanna, socraionn an Rialachdn seo ardchaighdedin chéiliochta agus sdbhdilteachta d'theisti leighis diagndiseacha
in vitro chun déiledil le gndthcheisteanna sabhdilteachta a bhaineann le tdirgi den sért sin. Td an dd chuspéir
dhoscartha sin 4 saothri go comhuaineach gan tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114

(") Tuairim an 14 Feabhra 2013 (I0 C 133, 9.5.2013, Ich. 52).

(*) Seasamh 6 Pharlaimint na hEorpa an 2 Aibredn 2014 agus seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad 1éamh an 7 Mdrta 2017.

() Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro
(IOL331,7.12.1998,Ich. 1).
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den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh (CFAE), leis an Rialachdn seo comhchuibhitear na rialacha
maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro agus a ngabhdlais a chur ar mhargadh an Aontais agus a chur
i seirbhis agus, ar an gcaoi sin, beidh siad in ann tairbhe a bhaint as prionsabal na saorghluaiseachta earrai.
Maidir le hAirteagal 168(4)(c) CFAE, socraitear leis an Rialachdn seo ardchaighdedin chéiliochta agus
sabhailteachta d'theisti leighis diagndiseacha in vitro trina dirithid, inter alia, go mbeidh na sonrai arna nginidint tri
staidéir feidhmiochta intaofa agus ldidir agus go gcosnodfar sabhdilteacht na n-dbhar do staidéir feidhmiochta.

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

Ba cheart priomheiliminti den chur chuige rialdla atd ann faoi ldthair, amhail maoirseacht ar chomhlachtai dd
dtugtar fogra, aicmid riosca, nésanna imeachta um meastind comhréireachta, meastdireacht feidhmiochta agus
staidéir feidhmiochta, aireachas agus faireachas margaidh, a neartd go mor, agus ba cheart fordlacha lena
n-diritheofar trédhearcacht agus inrianaitheacht maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro a thabhairt isteach
chun an tsldinte agus an tsdbhdilteacht a theabhsa.

Oiread is féidir é ba cheart an treoir a forbrajodh d'theisti leighis diagndiseacha in vitro ar an leibhéal
idirndisitinta, go hdirithe i gcomhthéacs an Tascfhérsa um Chomhchuibhiti Domhanda agus an tionscnamh a lean
as, mar atd an Foram Idirndisiinta do Rial6iri Feisti Leighis, a chur san direamh chun céineasti domhanda na
rialachdn a chuireann le hardleibhéal cosanta don tsdbhdilteacht ar fud an domhain a chur chun cinn, agus chun
trchtdil a éascd, go hdirithe na fordlacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathtil, ceanglais ghinearédlta
sdbhdilteachta agus feidhmiochta, doiciméadacht theicnidil, rialacha aicmithe, nésanna imeachta um meastini
comhréireachta agus fianaise chlinicidgil.

T4 tréithe sonracha ag baint le feisti leighis diagnéiseacha in vitro, go hdirithe maidir le haicmid riosca, ndsanna
imeachta um meastind combhréireachta agus fianaise chlinicidil, agus ag baint le hearndil na bhfeisti leighis
diagnoéiseacha in vitro lena gceanglaitear reachtafocht shonrach a ghlacadh, reachtafocht atd éagsdil leis an
reachtaiocht maidir le feisti leighis eile, cé gur cheart na gnéithe cothromdnacha is coiteann don dd earndil
a ailinid.

Ba cheart teorainn shoiléir a bheith ann idir raon feidhme an Rialachdin seo agus raon feidhme reachtafochta eile
maidir le tdirgi amhail feisti leighis, tdirgi gineardlta saotharlainne agus tdirgi chun criche taighde amhdin.

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 n6 nach dtagann. D'thonn go n-diritheofar cinnti comhsheasmhacha maidir le
cdilit ina leith sin ar fud na mBallstt, go hdirithe i dtaca le cdsanna teorannacha, ba cheart a cheadd don
Choimisitin, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh chui-réastinaithe 6 Bhallstdt, tar éis d6 dul i gcomhairle leis an
nGripa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis (‘GCFL"), cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach céis faoi leith, an
dtagann tdirge sonrach, catagéir shonrach né gripa sonrach tdirgi faoi raon feidhme an Rialachdin seo n6 nach
dtagann. Nuair a dhéanfaidh an Coimisitin plé ar stddas rialdla na dtdirgi i gcdsanna teorannacha a bhaineann le
tairgi {ocshldinte, fiochdin agus cealla daonna, tdirgi bithicide né tdirgi bia, ba cheart dé leibhéal iomchui
combhairlitchdn a dirithid leis an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach, leis an nGniomhaireacht Eorpach
Ceimicean agus leis an Udards Eorpach um Shabhdilteacht Bia a dirithid, de réir mar is dbhartha.

T4 an chuma air go mb’fhéidir nach mbeadh ach tionchar sdch teoranta ag an éagstilacht sna rialacha ndisiinta
maidir le faisnéis a sholdthar agus maidir leis an gcombhairleoireacht i dtaca le tastdil ghéiniteach ar fheidhmiu
riantil an mhargaidh inmhednaigh. Is iomchui, dd bhri sin, gan ach ceanglais theoranta a leagan sios ina leith sin
sa Rialachdn seo, ag féachaint don ghd atd ann a dirithi go ndéanfai prionsabail na comhréireachta agus na
coimhdeachta a urrami seasta.

Ba cheart a shoiléiria gur feisti leighis diagndiseacha in vitro iad na tdstilacha uile a sholdthraionn faisnéis ar an
togracht chun reachta sldinte né chun galair, amhail tdstdlacha géiniteacha, agus na tastdlacha a sholdthraionn
faisnéis chun freagairt ar chéiredil né frithghniomhartha i gcoinne céiredla a thuar, amhail feisti diagnéiseacha
coimhdeachta.

Ta feisti diagnodiseacha coimhdeachta rithdbhachtach chun inchdilitheacht othar do chéir leighis shonrach le tdirge
leighis tri mharcéiri sonracha a chinneadh ar bhonn cainniocht né céiliocht lena ndéanfai na daoine sin atd
i mbaol frithghniomh diobhalach i ngeall ar an tdirge sonrach leighis i dtrdcht a shainaithint né othair
a shainaithint sa daonra a ndearnadh staidéar leordhéthanach ar an tdirge teiripeach ina leith agus ar cinneadh go
bhfuil sé sdbhdilte, éifeachtach. D'fhéadfadh an bithchomhartha né na bithchomharthal sin a bheith ann
i ndaoine folldine agus/né in othair.
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Feist{ a tsdidtear chun faireachdn a dhéanamh ar choéir leighis le tdirge {ocshldinte lena dirithiti go bhfuil titichan
na substainti dbhartha i gcorp an duine laistigh den teorainn teiripe, ni mheastar gur feisti diagndiseacha
coimhdeachta iad.

An ceanglas maidir le rioscai a laghdd a mhéid is féidir, ba cheart é a chomhlionadh agus an drscothacht i réimse
an leighis a nglactar 1éi i gcoitinne 4 cur san direamh.

Is cuid dhilis de na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdn seo d'theisti
na gnéithe sdbhdilteachta a bpléitear leo i dTreoir 2014/30/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (!).
Da bharr sin, ba cheart a mheas gur lex specialis an Rialachdn seo i ndail leis an Treoir sin.

Ba cheart a direamh sa Rialachdn seo ceanglais maidir le dearadh agus monart feisti a astafonn radaiocht
iandchdin gan dochar a dhéanamh do chur i bhfeidhm Threoir 2013/59/Euratom 6n gComhairle (%) a bhfuil
cuspoiri eile 1éi.

Ba cheart a direamh sa Rialachdn seo ceanglais le haghaidh saintréithe sdbhdilteachta agus feidhmiochta feisti
a bheidh forbartha sa chaoi is go ndéanfar diobhalacha ceirde a chosc, lena n-diritear cosaint 6n radaiocht.

Is gd a shoiléirii go gcdilitear bogearrai ina gceart féin mar fheiste leighis dhiagndiseach in vitro, nuair
a bheartaionn an monardir go sonrach iad lena n-tsdid le haghaidh crioch leighis amhdin né nios mé a leagtar
amach sa sainmhinit ar fheiste leighis dhiagnéiseach in vitro, agus nach feiste leighis dhiagnéiseach in vitro iad
bogearrai a bhfuil criocha gineardlta leo, fiti nuair a bhaintear Gsdid astu i dtimpeallacht cdraim sldinte, nd
bogearrai a beartaiodh lena n-tsdid chun crioch leasa. Td cdilid bogearrai, mar fheiste né mar ghabhdlas,
neamhspledch ar an 4it ina bhfuil na bogearrai né ar an gcinedl idirnaisc idir na bogearrai agus feiste.

Na sainmbhinithe sa Rialachdn seo maidir leis na feisti iad féin, feisti a chur ar fdil, oibreoiri eacnamaiocha,
usdideoiri agus proisis shonracha, an measini comhréireachta, fianaise chlinicitil, faireachas iarmhargaidh,
aireachas agus faireachas margaidh, caighdedin agus maidir le sonrafochtai teicnitla eile, ba cheart na
sainmhinithe sin a chur in oiritiint do chleachtas seanbhunaithe sa réimse seo ar leibhéal an Aontais agus ar an
leibhéal idirndisitinta chun deimhneacht dhlithiail a fheabhst.

Maidir le feisti a thairgtear do dhaoine san Aontas tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri
Threoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}) agus maidir le feist{ a dsdidtear
i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtdla chun seirbhis dhiagndiseach né theiripeach a sholdthar do dhaoine
laistigh den Aontas, ba cheart a shoiléiriti go bhfuil sé bunriachtanach go ndéanfar ceanglais an Rialachdin seo
a chomhlionadh leo i gcds ina gcuirfear an tdirge i gceist ar an margadh nd i geds ina geuirfear an tseirbhis ar fdil
san Aontas.

Chun r6l tabhachtach an chaighdednaithe i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a aithint, ba cheart
comhlionadh caighdedn comhchuibhithe mar a shainmhinitear i Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle (*) iad a bheith ina mhodh ag monaréiri le comhréireacht a 1éirit leis na ceanglais
ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais dhlithitla eile, amhail iad sin a bhaineann
lebainistiti cdiliochta agus riosca, a leagtar sios sa Rialachdn seo.

Le Treoir 98/79/CE, ceadaitear don Choimisiin sonrafochtai teicnitla comhchoiteanna a ghlacadh maidir le
catagéiri sonracha feisti leighis diagnéiseacha in vitro. I réimsi nach bhfuil caighdedin chomhchuibhithe ann né
nach leor iad, ba cheart an chumhacht a thabhairt don Choimisitin sonraiochtai comhchoiteanna a leagan sios
a thabharfadh caoi na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais maidir le staidéir
feidhmiochta agus meastéireacht feidhmiochta, agus/né bearta leantacha iarmhargaidh, a leagtar sios sa Rialachdn
seo, a chomhlionadh.

() Treoir 2014/30/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le comhchuibhiti dhlithe na mBallstdt
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 bhunisacha sabhdilteachta don chosaint
i gcoinne na contdirte a eascraionn as nochtadh don radaiocht iantichdin, agus lena n-aisghairtear Treoracha 89/618/Euratom,
90/641Euratom, 90/641 Euratom, 96/29 Euratom, 97/43[Euratom agus 2003/122/Euratom (IO L 13,17.1.2014, Ich. 1).

(}) Treoir (AE) 2015/1535 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Medn Fomhair 2015 lena leagtar sios nds imeachta chun
faisnéis a sholathar i réimse na gcaighdedn teicnitil agus na rialachdn teicnitil agus na rialacha maidir le seirbhisi na Sochai Faisnéise
(IOL241,17.9.2015, Ich. 1).

(*) Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 25 Deireadh Fémhair 2012 maidir le caighdednt
Eorpach, lena leasaitear Treoir 89/686/CEE agus Treoir 93/15/CEE 6n gComhairle agus Treoracha 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23|CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE agus 2009/105/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 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).
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(22)  Ba cheart sonrafochtai comhchoiteanna (“SCanna”) a fhorbairt tar éis dul i gcomhairle leis na geallsealbhdiri
dbhartha agus tar éis na caighdedin Eorpacha agus idirndisitinta a chur san direamh.

(23)  Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feist{ a ailinidi, nuair is iomchuf, leis an gCreat Nua Reachtaiochta
chun Téirgi a Mhargi arb é atd ann Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComihairle (') agus Cinneadh Uimh. 768/2008/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3.

(24) Ta feidhm ag na rialacha i ndéil 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 hddardis innitla a roghnd chun na cdraim{ sin
a dhéanamh.

(25) Is iomchui oibleagdidi gineardlta na n-oibreoiri eacnamaiocha ar leith, lena n-diritear allmhaireoiri agus déileoiri,
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 sios sa Rialachdn seo a theabhsd, agus, dd bharr sin, a dirithit go gcomhlionfaidh na hoibreoiri dbhartha
na ceanglais sin ar bhealach nios fearr.

(26)  Chun criocha an Rialachdin seo, ba cheart a mheas go n-diritear ar ghniomhaiochtai na nddileoiri feisti a fhail,
a choinnedil agus a sholdthar.

(27)  Ba cheart roinnt de na hoibleagdidi atd ar mhonaréiri, amhail meastéireacht a dhéanamh ar theidhmiocht né
tuairisc aireachais a thabhairt, agus nar leagadh amach ach amhdin sna hlarscribhinni a ghabhann le Treoir
98/79/CE, a ionchorprii i bhfordlacha achtichdin an Rialachdin seo chun cur i bhfeidhm an Rialachdin a éasct.

(28)  Chun an leibhéal cosanta is airde is féidir a dirithiG don tsldinte, ba cheart na rialacha a shoiléirit agus a neartd
lena rialaitear feist{ leighis diagnoiseacha in vitro a mhonaraitear agus a tsdidtear laistigh d’aon institiid sldinte
amhdin. Ba cheart a thusicint go n-diritear na rialacha maidir le torthai a thomhas agus a bhaint amach san tsdid
sin.

(29) Ba cheart an deis a bheith ag instititid{ sldinte feisti a mhonart, a mhodhni agus a Gsdid ar bhonn inmhednach
agus ar an gcaoi sin dul i ngleic, ar scdla neamhthionsclafoch, le riachtanais shonracha spriocghripai othar nach
bhfuil a gcuid riachtanas 4 gcomhlionadh go leibhéal iomchui feidhmiochta le feiste choibhéiseach atd ar fail 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 monar( agus arna n-Usaid in instititiid{ sldinte, amhail
saotharlanna agus institiGidi sldinte poibli a thugann tacafocht don chéras ciraim slainte agus/né a threastalajonn
nar riachtanais othar, ach nach gcuireann céiredil ar othair, nd nach dtugann ctiram déibh, go direach, 6s rud é
go gcomhlionfai cuspéiri an Rialachdin seo fés ar bhealach comhréireach. Ba cheart a thabhairt faoi deara nach
gcumhdaitear leis an gcoincheap “instititiid sldinte” na bunafochtai sin a mhaionn go priomha go saothraionn
siad leasanna sldinte né stileanna maireachtala folldine, amhail spértlanna, spanna, ionaid folldine agus aclafochta.
Mar thoradh air sin, ni bheidh feidhm ag an dioldine is infheidhme d’instititidi sldinte maidir le bunafochtai den
sort sin.

(30) I bhfianaise go bhféadfaidh daoine nadiirtha né dlitheanacha ctiteamh a éileamh i leith aon damdiste a rinneadh
le feiste lochtach i gcomhréir leis an dli Aontais agus ndisitinta is infheidhme, is iomchui a cheangal ar
mhonaréiri go mbeidh bearta i bhfeidhm acu chun cumhdach leordhéthanach airgeadais a sholdthar i ndail leis
an dliteanas a d’fhéadfadh a bheith orthu 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
iomchui freisin rialacha a leagan sios lena n-éascéfar d'idards innitil faisnéis a chur ar fdil do dhaoine
a mbainfeadh gortt d6ibh de bharr feiste lochtach.

(31) Chun a dirithiti go leanfaidh feisti a mhonaraitear i dtdirgeadh sraithe de bheith i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo agus go ndéanfar taith{ a fhaightear as tsdid na bhfeisti a mhonaraionn siad a chur san direamh sa
phroiseas tdirgthe, ba cheart céras bainistithe cdiliochta agus plean faireachais iarmhargaidh a bheith ar bun ag
gach monaréir, agus ba cheart don chéras agus don phlean sin a bheith i gcomhréir leis an aicme riosca agus
cinedl na feiste i gceist. Chomh maith leis sin, d’thonn na rioscai a {oslaghdii né cosc a chur ar theagmhais
a bhaineann le feisti, ba cheart do na monaréiri céras a bhund le rioscai a bhainistiti agus céras a bhunt le
teagmhais agus le gnfomhaiochtai ceartaitheacha um shébhdilteacht allamuigh a thuairiscit.

() Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Itil 2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le
creiditini agus maidir le faireachas margaidh a bhaineann le tdirgi a mhargd agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 339/93
(I0L 218, 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
tairgi, agus lena n-aisghairtear Cinneadh 93/465/CEE 6n gCombhairle (IO L 218, 13.8.2008, Ich. 82).

(*) Treoir 85/374|CEE 6n gComhairle an 25 Iail 1985 maidir le comhfhogasti thordlacha reachtaiochta, rialtichdin agus riarachdin na
mBallstdt a bhaineann le dliteanas i leith tdirgi lochtacha (IO L 210, 7.8.1985, Ich. 29).
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Ba cheart an céras bainistithe riosca a ailinit go cdramach leis an bproiseas meastéireachta feidhmiochta ar an
bhfeiste agus ba cheart é sin a léiriGi ann, lena n-dirftear na rioscaf clinicitla nach mér aghaidh a thabhairt orthu
mar chuid de staidéir feidhmiochta, den mheastéireacht feidhmiochta agus den mheastnu leantach feidhmiochta
iarmhargaidh. Ba cheart an proiseas bainistithe riosca agus an prdiseas meastéireachta feidhmiochta a bheith
idirspledch agus ba cheart iad a nuashonr go rialta.

Ba cheart a dirithi gurb é duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, ar duine é a chomhlionfaidh
foschoinniollacha cdiliochta, a dhéanfaidh faireachdn agus riald ar mhonart feisti agus a dhéanfaidh
gniomhaiochtai faireachais iarmhargaidh agus gniomhaiochtai aireachais a bhaineann leo sin laistigh d’eagraiocht
an mhonarora.

I gcds monar6iri nach bhfuil bunaithe san Aontas, td rél rithdbhachtach ag an ionadai tidaraithe maidir lena
airithi go mbeidh na feisti a thdirgeann na monaréiri sin ag comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina
dhuine teagmhéla acu bunaithe san Aontas. I bhfianaise an réil thabhachtaigh sin, is iomchui, chun criocha
forfheidhmithe, go gcuirfear an t-ionadai udaraithe faoi dhliteanas dlithitil i leith feist{ lochtacha i gcds nach
gcomhlionann monardir atd bunaithe lasmuigh den Aontas a oibleagdidi gineardlta. T4 dliteanas an ionadai
udaraithe dd bhfordiltear sa Rialachdn seo gan dochar d’thordlacha Threoir 85/374/CEE, agus d4 réir sin ba cheart
don ionadai tdaraithe a bheith faoi dhliteanas i gcomhphdirt agus go leithleach leis an allmhaireoir agus leis an
monardir. Ba cheart ctiraimi ionadaf ddaraithe a bheith sainithe i sainordd i scribhinn. I bhfianaise rél ionadaithe
udaraithe, ba cheart na hioscheanglais ba cheart a bheith comhlionta acu a shainiti 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 rialdla.

Chun deimhneacht dhlithitil a dirithiti maidir leis na hoibleagdidi ar oibreoiri eacnamaiocha, is gd a shoiléiriti cén
cds ina measfar ddileoir, allmhaireoir n6 duine eile a bheith ina mhonardir feiste né ina monardir feiste.

Foirm dhlithidil tradddla laistigh den mhargadh inmhednach is ea trdddil chomhthreomhar tdirgi a chuirtear ar an
margadh cheana féin ar bhonn Airteagal 34 CFAE faoi réir na dteorainneacha a eascrafonn as an ngd atd leis an
tsldinte agus leis an tsabhdilteacht a chosaint agus as an ngd atd le cearta maoine intleachtila dd bhfordiltear faoi
Airteagal 36 CFAE a chosaint. T4 cur i bhfeidhm phrionsabal na trddala comhthreomhaire faoi réir léirithe
éagsula sna Ballstdit, afach. Ba cheart, dd bhri sin, na coinniollacha, go héirithe na ceanglais maidir le hathlipéadt
agus athphacdistid, a shonrt sa Rialachdn seo, gan neamhaird a dhéanamh de chdsdli na Cirte Breithitnais (') in
earnalacha dbhartha eile nd den dea-chleachtas atd ann faoi lathair i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in
vitro.

Mar riail ghineardlta, ba 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 leo gluaiseacht gan bhac laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur
i seirbhis de réir na criche a beartaiodh déibh. Nior cheart do na Ballstdit constaici a chur roimh fheisti a chur ar
an margadh né a chur i seirbhis, ar feisti iad lena gcomhliontar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo. Ba
cheart a ligean do na Ballstdit, afach, cinneadh a dhéanamh i dtaobh tsdid aon chinedl sonrach feiste i dtaca le
gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachdn seo a shrianadh né gan an tsdid sin a shrianadh.

Le hinrianaitheacht feisti tri bhithin cérais Sainaitheantais Feiste Uathtil (céras SFU) atd bunaithe ar threoir
idirndisiinta, ba cheart feabhas suntusach a chur ar éifeachtacht gniomhaiochtai sabhdilteacht-bhunaithe
iarmhargaidh le haghaidh feisti, de bharr feabhst ar thuairiscid teagmhas, ar ghnfomhaiochtai ceartaitheacha um
shabhailteacht allamuigh agus ar an bhfaireachdn a dhéanann tdardis innidla. Ba cheart di cuidit freisin le lion na
n-earraidi leighis a laghdd agus tsdid feisti falsaithe a chomhrac. Le hisdid chéras SFU, ba cheart feabhas a chur
freisin ar bheartas ceannaigh agus ar bheartas ditscartha dramhaiola, agus ar an mbainistit stoic a dhéanann
instititiidi sldinte agus oibreoiri eacnamaiocha eile agus, i gcds inar féidir, ba cheart don tsdid sin a bheith
combhoiritinach le corais eile fiordheimhnitichdin atd ann cheana sna suimh sin.

Ba cheart feidhm a bheith ag céras SFU maidir leis na feisti uile a chuirtear ar an margadh seachas maidir le feisti
le haghaidh staidéir feidhmiochta, agus ba cheart iad a bheith bunaithe ar phrionsabail a aithnitear go
hidirndisitinta, lena n-diritear sainmhinithe atd comhoiridnach leis na cinn a dsdideann comhphdirtithe méra
trdddla. Ionas go mbeidh céras SFU feidhmidil faoin am a chuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm, ba cheart
rialacha mionsonraithe a leagan sios sa Rialachdn seo agus i Rialachdn (AE) 2017/... 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle ().

() Breithiinas an 28 Iiil 2011 in Orifarm agus Paranova, cdsanna uamtha C-400/09 agus C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
(*) Rialachdn (AE) 2017/... 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an ... maidir le feist{ leighis, agus lena leasaitear Treoir
2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 (IOL ...).
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(40) Ta géarghd le trédhearcacht agus le rochtain nios fearr ar fthaisnéis, ar faisnéis { atd curtha i lathair go cui don
tsédideoir ar d6 né di a beartaiodh an fheiste, ar mhaithe leis an leas poibli, chun 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.

(41)  Priomhghné amhdin de seo maidir le cuspéiri an Rialachdin seo a chomhlionadh is ea bunachar sonrai Eorpach
i nddil le feisti leighis (Eudamed) a chrutht ar cheart corais leictreonacha éagsila a bheith ina gcuid de chun
faisnéis maidir le feisti atd ar an margadh a chomhthiomst agus a phroéisedil mar aon le faisnéis maidir leis na
hoibreoiri dbhartha eacnamaiocha, gnéithe dirithe den mheasiind comhréireachta, na comhlachtai dd dtugtar
fogra, na deimhnithe, na staidéir feidhmiochta, an t-aireachas agus an faireachas margaidh dbhartha. Ba cheart
gurbh iad cusp6éiri an bhunachair sonrai trédhearcacht iomldn a fheabhst, lena n-diritear trf rochtain nios fearr ar
thaisnéis a éasci don phobail agus do ghairmithe ctiraim sldinte, a sheachaint go mbeidh ceanglais iomadiila
tuairiscithe ann, an comhord idir na Ballstdit a fheabhst agus an tsreabh faisnéise idir oibreoiri eacnamaiocha,
combhlachtai da dtugtar fégra n6 urraitheoir{ agus na Ballstdit maille leis an tsreabh idir na Ballstdit féin agus idir
iad agus an Coimisitin a chuichdiriti agus a éascd. Laistigh den mhargadh inmhednach, ni féidir sin a dirithia go
héifeachtach ach ar leibhéal an Aontais agus ba cheart don Choimisitn, dd bhri sin, an banc Eorpach sonrai um
theist{ leighis a bunaiodh le Cinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisitn (') a fhorbairt tuilleadh agus a bhainistid.

(42)  Chun go n-éascéfar feidhmit Eudamed, ba cheart ainmniocht feiste leighis a aithnitear go hidirndisitinta a bheith
ar fail saor in aisce do mhonaréiri agus do dhaoine dlithitla né naddartha eile a n-éilitear orthu, faoin Rialachan
seo, an ainmniocht sin a Gsdid. Thairis sin, ba cheart an ainmniocht sin a bheith ar fdil, nuair is indéanta sin le
réasun, saor in aisce do gheallsealbhdiri eile freisin.

(43) Ba cheart an pobal a bheith eolach a dhéthain ar fheisti ar mhargadh an Aontais de bharr chérais leictreonacha
Eudamed maidir le feist{ ar an margadh, oibreoiri eacnamaiocha agus deimhnithe dbhartha. Ba cheart don chéras
leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta feidhmit mar uirlis chun comhar idir na Ballstdit a éasct agus chun é
a chur ar chumas urraitheoiri, mds mian leo é, iarratas aonair a thiolacadh ar son roinnt Ballstdt agus tarluithe
diobhdlacha tromchuiseacha, laigi feisti agus nuashonruithe gaolmhara a thuairiscit. Ba cheart don chéras
leictreonach aireachais cur ar chumas monardiri teagmhais thromchdiseacha agus tarluithe intuairiscithe eile
a thuairiscid agus taci leis an gcomhordid a dhéanfaidh dardis inniGla ar an meastéireacht a dhéanfar ar
theagmhais agus ar imeachtai den sért sin. Ba cheart an céras leictreonach maidir le faireachdn margaidh a bheith
ina uirlis éascaithe don mhalarta faisnéise idir na htdardis innitila.

(44) 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 () maidir leis an bproisedil sonrai pearsanta
a dhéantar sna Ballstdit, faoi mhaoirseacht idardis innitla na mBallstdt, go hdirithe na hiidardis neamhspledcha
phoibli arna n-ainmnit ag na Ballstdit. T4 feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle (*) maidir leis an bproéisedil sonrai pearsanta a dhéanann an Coimisitin faoi raon feidhme an
Rialachdin seo, faoi mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai. I gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 45/2001, ba cheart an Coimisitin a ainmni ina rialaitheoir ar Eudamed agus ar a choérais leictreonacha.

(45) 1 gcés feist{ in aicme C agus in aicme D, ba cheart do mhonaréiri achoimre a thabhairt ar phriomhghnéithe
sabhdilteachta agus feidhmiochta na feiste agus toradh na meastéireachta feidhmiochta i ndoiciméad, agus ba
cheart féil a bheith ag an bpobal ar an doiciméad sin.

(46) Ta sé rithabhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai dd dtugtar fogra i gceart chun a dirithid go mbeidh
ardleibhéal cosanta don tsldinte agus don tsabhdilteacht ann agus chun go mbeidh muinin ag saordnaigh sa
chéras. D4 bhri sin, ba cheart an t-ainmniti agus an faireachdn a dhéanann na Ballstdit ar na comhlachtai déd
dtugtar fogra, i gcomhréir le critéir mhionsonraithe dhéine, a bheith faoi réir rialuithe ar leibhéal an Aontais.

(47) Ba cheart don udards atd freagrach as combhlachtai dd dtugtar fégra meastéireacht chriticiGil a dhéanamh ar
mheastnuithe a dheanfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra ar dhoiciméadacht theicnitil de chuid monaréiri, go
hdirithe doiciméadacht ar mheastéireacht feidhmiochta. Ba cheart an mheastéireacht sin a bheith mar chuid den
chur chuige rioscabhunaithe maidir leis na gniomhajochtai maoirseachta agus faireachdin a dhéanfaidh na
comhlachtai dd dtugtar fgra, agus ba cheart { a bheith bunaithe ar an tsampldil ar an doiciméadacht dbhartha.

() Cinneadh 2010/227/AE én gCoimisitin an 19 Aibredn 2010 maidir le Banc Eorpach Sonrai um Fheisti Leighis (Eudamed) (I0 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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Ba cheart seasamh na gcomhlachtai dd dtugtar fogra i leith monardirf a neartd, lena n-diritear maidir leis an
gceart atd acu agus an dualgas atd orthu initichtai ar an ldthair a dhéanamh gan choinne agus tdstdlacha fisicitila
n6 saotharlainne a dhéanamh ar fheisti chun a dirithid go leanfaidh monardiri de bheith comhliontach tar éis
déibh an chéad deimhnitichdn a fhéil.

Chun cur leis an trédhearcacht maidir leis an maoirseacht a dhéanfaidh na hidardis ndisitinta ar chomhlachtai dd
dtugtar fogra, ba cheart do na hiidardis atd freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fogra faisnéis a fthoilsiti maidir leis
na bearta ndisiinta lena ndéantar comhlachtai dd dtugtar fégra a mheasting, a ainmnit agus faireachdn
a dhéanamh orthu. I gcomhréir le dea-chleachtas riarachdin, ba cheart do na hiidardis ndisitinta sin an fhaisnéis
sin a choinnedil cothrom le dita, go hdirithe leis na hathruithe dbhartha, suntasacha né substaintidla ar na
nésanna imeachta i gceist a léirid.

Ba cheart gurb é an Ballstat ina bhfuil comhlacht da dtugtar fégra bunaithe a bheadh freagrach as ceanglais an
Rialachdin seo a thortheidhmiti maidir leis an gcomhlacht sin dé dtugtar fogra.

Go hdirithe, i bhfianaise na freagrachta atd ar na Ballstdit maidir le seirbhisi sldinte agus ctiram leighis a eagrd
agus a sheachadadh, ba cheart a cheadt déibh ceanglais bhreise a leagan sios do chomhlachtai dd dtugtar fogra
maidir leis an measini comhréireachta ar fheisti agus a bhunaitear ar a gcrioch a mhéid a bhaineann le
saincheisteanna nach rialdiltear sa Rialachdn seo. Nior cheart go ndéanfai difear, le haon cheanglais bhreise den
sort sin a leagtar sios, do reachtajocht chothroménach nios sonrai an Aontais maidir le comhlachtai dd dtugtar
fogra agus maidir le cir chomhionann do chomhlachtai dd dtugtar fogra.

[ gcés feisti in aicme D, ba cheart na hidardis inniGla a chur ar an eolas faoi dheimhnithe a dheonaigh
comhlachtai dd dtugtar fogra agus ba cheart an ceart a thabhairt déibh mionscriidt a dhéanamh ar an measind
a rinne na comhlachtai dd dtugtar fogra.

[ gcés feisti leighis in aicme D nach bhfuil SCanna ar bith ann ina leith, is iomchuf a fhoréil gur cheart oibleagdid
a chur ar chomhlachtai dd dtugtar fogra a iarraidh ar phainéil saineolaithe grinnscrddi a dhéanamh ar
a dtuarascdlacha meastinaithe ar an meastoireacht feidhmiochta, le cois na tistila saotharlainne ar an
bhfeidhmiocht atd 4 maiomh ag an monardir agus comhlionadh na feiste de réir shaotharlanna tagartha AE,
i gcds gurb é an chéad deimhnitichdn é don chinedl sonrach sin feiste agus nach bhfuil feiste chomhchosuil ar an
margadh cheana féin ar beartaiodh an chrioch chéanna di agus atd bunaithe ar theicneolafocht chomhchostil. Ba
cheart meastéireacht chomhchuibhithe ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro ardriosca a bheith ann mar thoradh
ar an gcomhairlitichdn le painéil saineolaithe i nddil leis an meastéireacht feidhmiochta tri shaineolas ar ghnéithe
feidhmiochta a roinnt agus tri SCanna a fhorbairt maidir le catagdiri feisti a cuireadh faoi réir an phrdisis
chomhairliachdin sin.

Chun sdbhailteacht othar a theabhst agus chun aird chui a thabhairt ar dhul chun cinn teicneolaiochta, ba cheart
an céras aicmithe atd ann faoi ldthair d’theisti a leagtar amach i dTreoir 98/79/CE a athrt 6 bhonn, i gcomhréir le
cleachtas idirndisitinta, agus ba cheart nésanna imeachta um meastind comhréireachta an choérais sin a least dé
réir.

Is g4, chun criche na nésanna imeachta um meastni comhréireachta go hdirithe, feisti a aicmiti i gceithre aicme
riosca agus sraith de rialacha ldidre riosca-bhunaithe a bhunii maidir le haicmid, i gcomhréir leis an gcleachtas
idirndisitnta.

Mar riail ghineardlta, ba cheart an nés imeachta um meastini comhréireachta d'theisti in aicme A a bheith faoi
fhreagracht monaréirf amhdin, 6s rud é nach bhfuil ach riosca iseal ag baint leis na feist{ sin d’othair. I gcds feisti
in aicme B, in aicme C agus in aicme D, ba cheart leibhéal iomchui rannphdirtiochta 6 chomhlacht dd dtugtar
fogra a bheith éigeantach.

Ba cheart na nésanna imeachta um meastind comhréireachta d'theisti a threisit agus a chuichéiria tuilleadh agus
na ceanglais maidir le déanamh a meastnuithe ar na comhlachtai dd dtugtar fégra a shonrd go soiléir chun
cothroime iomajochta a dirithiu.

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 i dtaobh cibé acu an bhfuil s{ ar an margadh, ar aistarraingiodh én margadh {
n6 ar aisghaireadh {1, agus maidir le haon deimhniti maidir lena comhréireacht.

Is gd na ceanglais a shoiléirit maidir le scaoileadh baisceanna a fthiord i gcds na bhfeisti lena mbaineann an riosca
is airde.

Ba cheart go gcuirff ar chumas shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a fhiord, trf thdstdil sa tsaotharlann,
an fheidhmiocht atd 4 mafomh ag an monaréir agus comhlionadh na bhfeisti lena ngabhann an riosca is airde,
leis na SCanna is infheidhme, i gcds ina bhfuil na SCanna sin ar fdil, né an gcomhlionann siad réitigh eile arna
roghnii ag an monardir chun leibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta is coibhéiseach, ar a laghad, a dirithid.
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Chun ardleibhéal sabhdilteachta agus feidhmiochta a dirithiti, ba cheart cruthi chomhlionadh na gceanglas
gineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdn seo a bheith bunaithe ar fhianaise
chlinicitil. Ni mér na ceanglais maidir le 1éiriG na fianaise clinicitla a shoiléirid, ar cheart di bheith bunaithe ar
shonrai maidir le bailiocht eolafoch, agus feidhmiocht anailiseach agus feidhmiocht chlinicitil na feiste. Ionas go
mbeadh proiseas struchtirtha trédhearcach ann, as a dtiocfadh sonrai iontaofa stbinseacha, ba cheart an fhaisnéis
eolafoch atd ar féil agus na sonrai a thagann as staidéir feidhmiochta a fhail agus a mheas, bunaithe ar phlean
meastdireachta feidhmiochta.

Mar riail ghineardlta, ba cheart fianaise chlinicitil a fhéil ¢ staidéir ar fheidhmiocht a cuireadh i gerich faoi
fhreagracht urraitheora. Ba cheart go bhféadfadh an monaréir agus duine nddirtha né dlitheanach eile araon
a bheith ina urraitheoir a ghlacann freagracht as an staidéar feidhmiochta.

Is g4 a dirithid go ndéantar an fhianaise chlinicitil faoi fheisti a nuashonri ar feadh a saolré. Le nuashonrt den
sort sin, diritear an faireachdn beartaithe a dhéanfaidh an monaréir ar thorbairti eolaiochta agus ar athruithe sa
chleachtas leighis. Ba cheart ansin athmheastnti a dhéanamh ar an bhfianaise chlinicitil maidir leis an bhfeiste de
thoradh ar fhaisnéis dbhartha nua, agus ar an gcaoi sin ba cheart sabhdilteacht agus feidhmiocht a dirithia tri
phroiseas leantinach meastdireachta feidhmiochta.

Ba cheart a aithint gur coincheap iomldn difritiil é coincheap na sochar clinicitil maidir le feisti leighis
diagnéiseacha in vitro 6 choincheap na sochar clinicitiil atd infheidhme maidir le cdgais n6 feist{ leighis teiripeacha
toisc go mbaineann an sochar a bhaintear as feisti leighis diagnéiseacha in vitro le faisnéis leighis chruinn
a thabhairt maidir le hothair, agus { 4 meas i gcompardid le faisnéis leighis a fuarthas tr roghanna agus teicneol-
afochtai diagnéiseacha eile a Usdid nuair is iomchui, fad is go bhfuil an toradh clinicidil deiridh don othar ag
brath ar roghanna breise diagndiseacha agus/né teiripeacha a d’théadfadh a bheith ar fdil.

I gcds nach bhfuil ceanglais ar bith maidir le feidhmiocht anailiseach nd chlinicitil ann maidir le feisti sonracha
n6 i gcds nach bhfuil feidhm agus ceanglais shonracha feidhmiochta maidir leo, is iomchui bonn cirt a thabhairt
sa phlean meastéireachta feidhmiochta, agus sna tuarascilacha gaolmhara, maidir le heasnaimh a bhaineann le
ceanglais den sort sin.

Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta a bheith i gcomhréir leis an treoir idirndisitinta
seanbhunaithe sa réimse seo, amhail caighdedn idirndisitinta ISO 14155:2011 maidir le dea-chleachtas clinicidil
i gcds imscruduithe clinicitla ar fheisti leighis lena n-isdid ag an duine, le gur fusa a bheidh sé na torthai ar
staidéir feidhmiochta a dhéanfar san Aontas a ghlacadh mar dhoiciméadacht lasmuigh den Aontas agus le gur
fusa a bheidh sé torthai na staidéar feidhmiochta sin a dhéanfar lasmuigh den Aontas i gcomhréir le treoirlinte
idirndisitinta a ghlacadh laistigh den Aontas. Ina theannta sin, ba cheart do na rialacha a bheith i gcomhréir leis
an leagan is déanai de Dhearbhd Heilsinci an Chombhlachais Mhiochaine Dhomhanda maidir le Prionsabail
Eiticitila i nddil le Taighde Miochaine ar Dhaoine.

Ba cheart é a fhdgdil faoin mBallstat ina ndéanfar staidéar feidhmiochta an t-Gdards iomchui a chinneadh
a bheidh pdirteach sa mheasiind ar an jarratas maidir le staidéar feidhmiochta a dhéanamh agus ba cheart é
a fhagéil fathu freisin rannphdirtiocht na geoisti eitice a eagri laistigh de na hamchldir le haghaidh ddart an
staidéir feidhmiochta a leagtar amach sa Rialachdn seo. Is dbhar eagriichdin inmhednaigh do gach Ballstat iad na
cinnti sin. Sa chomhthéacs sin, ba cheart do na Ballstdit rannphdirtiocht tuatai a dirithid, go hdirithe othar agus
eagrafochtal othar. Ba cheart déibh a dirithit freisin go bhfuil an saineolas is g4 ar fail.

Ba cheart coras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a dirithii go ndéanfar gach staidéar
idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil agus gach staidéar eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na
habhair do na staidéir, go ndéanfar iad a thaifeadadh agus a thuairisciti i mbunachar sonrai a bhfuil rochtain ag
an bpobal air. Chun caomhnd 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 do staidéar feidhmiochta a thaifeadadh sa chéras leictreonach. Chun
sineirg{ a dirithit le réimse na dtrialacha clinicitila ar thdirgi focshldinte, ba cheart an céras leictreonach maidir le
staidéar feidhmiochta ar ftheisti a bheith idir-inoibritheach le bunachar sonrai AE a chuirfear ar bun le haghaidh
trialacha clinicidla ar thdirgi focshldinte atd ceaptha lena n-usdid ag daoine.

Maidir le staidéar idirghabhdlach ar theidhmiocht chlinicitil né staidéar eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai
do na habhair do na staidéir, i gcds ina mbeidh na staidéir le déanamh i nios mé nd Ballstit amhdin, ba cheart an
deis a bheith ag an urraitheoir iarratas aonair a thiolacadh chun an t-ualach riarachdin a laghdi. Chun gur féidir
acmhainni a roinnt agus chun comhsheasmhacht a dirithitt maidir le meastind ar na gnéithe sldinte agus
sabhdilteachta den fheiste le haghaidh staidéar feidhmiochta agus ar dhearadh eolaioch an staidéir feidhmiochta
sin, ba cheart an nds imeachta le haghaidh an t-iarratas aonair sin a mheastnt a chomhordd idir na Ballstdit faoi
stitiir Ballstdt comhordichdin. Nior cheart a direamh, sa mheastnii comhordaithe sin, meastint ar ghnéithe den
staidéar feidhmiochta a bhaineann go dlith le ctrsai ndisidnta, dititla né eiticidla, lena n-diritear toilit feasach,
a bheith ina chuid den mheastinii comhordaithe. Le haghaidh tréimhse tosaigh seacht mbliana 6 dhdta chur
i bhfeidhm an Rialachdin seo, ba cheart na Ballstdit a bheith in ann a bheith rannphdirteach ar bhonn deonach sa
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mheastini comhordaithe. I ndiaidh na tréimhse sin, ba cheart é a bheith d’oibleagdid ar na Ballstdit uile a bheith
rannphdirteach sa mheastini comhordaithe. Ba cheart don Choimisitn, ar bhonn na taithi a gheofar 6n
gcomhordt saorédlach sin idir na Ballstdit, tuarascdil a dhréacht(i ar chur i bhfeidhm na bhfordlacha dbhartha
maidir leis an ndés imeachta comhordaithe meastnaithe. I gcds ina mbeadh torthai na tuarascila ditltach, ba
cheart don Choimisitin togra a thiolacadh chun sineadh a chur le tréimhse ama na rannphdirtiochta ar bhonn
deonach sa nés imeachta comhordaithe meastinaithe.

Maidir le tarluithe diobhdlacha dirithe agus easpai ar fheisti a tharléidh le linn staidéir idirghabhdlacha ar
theidhmiocht chlinicidil agus le linn staidéar eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na hdbhair do na
staidéir, ba cheart do na hurraitheoir{ na tarluithe agus na heaspai sin a thuairiscit do na Ballstdit ina mbeidh na
staidéir sin 4 ndéanamh. Ba cheart an deis a bheith ag na Ballstdit na staidéir sin a fhoirceannadh né a chur ar
fionrai n6é na hiddaruithe do na staidéir sin a chdlghairm md mheastar gur g sin chun ardleibhéal cosanta
a dirithitt do na hdbhair atd rannphdirteach i staidéir den soért sin. Ba cheart an fhaisnéis sin a chur chuig na
Ballstdit eile.

Ba cheart d’ urraitheoir staidéir feidhmiochta achoimre ar thorthai an staidéir feidhmiochta a thiolacadh a bheidh
sothuigthe don tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste mar aon leis an tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta,
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 chdiseanna eolaiocha, ba cheart don urraitheoir bonn cirt
a thabhairt maidir leis sin agus ba cheart d6 a shonrti cén uair a dhéanfar na torthaf a thiolacadh.

Agus roinnt ceanglas gineardlta 4 ndiolmhd, ba cheart, leis an Rialachdn seo, staidéir feidhmiochta a chumhdach
atd ceaptha chun sonrai eolaiocha a bhailit agus chun comhréireacht feisti a léirit.

Ni mor a shoiléirid nach gd Gdart a thabhairt do staidéir feidhmiochta a bhaineann leas as eiseamail atd fanta.
Mar sin féin, ba cheart feidhm a bheith i gconai leis na ceanglais ghineardlta agus le ceanglais bhreise eile i dtaca
le cosaint sonraf agus na ceanglais is infheidhme i nddil le nésanna imeachta a chuirtear i gcrich i gcomhréir leis
an dli ndisitinta amhail athbhreithnit eitice maidir le gach uile staidéar feidhmiochta, lena n-diritear staidéir
feidhmiochta a bhaineann leas as eiseamail atd fanta.

Ba cheart na prionsabail a urramd maidir le hionadd, laghda 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 théstdlacha agus ar stdidéir a sheachaint.

Ba cheart rél gniomhacha a bheith ag monaréiri le linn na céime iarmhargaidh tri thaisnéis a bhailiti ar bhealach
cérasach agus gniomhach 6 thaithi iarmhargaidh lena bhfeisti d'thonn a ndoiciméadacht theicnitil a nuashonrt
agus ba cheart déibh comhoibriti leis na hiidardis ndisitinta innitila atd i bhfeighil ar ghniomhajochtai aireachais
agus faireachais margaidh. Chun na criche sin, ba cheart do na monaréiri céras cuimsitheach faireachais
iarmhargaidh a bhunt faoin gcéras bainistithe cdiliochta atd acu, agus é bunaithe ar phlean faireachais
iarmhargaidh. Sonrai agus faisnéis dbhartha a bhaileofar le linn gniomhajochtai faireachais iarmhargaidh, mar aon
le ceachtanna a fhoghlaimeofar mar thoradh ar aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha agus/ndé coisctheacha
a chuirfear chun feidhme, ba cheart iad a twsdid chun aon chuid dbhartha den doiciméadacht theicnidil
a nuashonrti, amhail iad sin a bhaineann le meastini riosca agus le meastéireacht feidhmiochta agus ba cheart
fonamh don trédhearcacht leo freisin.

Chun sdbhadilteacht agus sldinte maidir le feisti ar an margadh a chosaint nios fearr, ba cheart an céras
leictreonach aireachais maidir le feisti a dhéanamh nios éifeachtai tri thairseach larnach a chruthd ar leibhéal an
Aontais le haghaidh teagmhais thromchuiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh
a thuairiscit.

Ba cheart do na Ballstdit na bearta iomchuf uile a ghlacadh chun feasacht a arddi i measc gairmithe ciraim sldinte,
usdideoir] agus othar mar gheall ar an tdbhacht a bhaineann le teagmhais a thuairisciti. Ba cheart gairmithe
ciraim sldinte, usdideoiri agus othair a spreagadh agus a chumast teagmhais thromchdiseacha ambhrasta
a thuairiscid ar an leibhéal ndisiinta i bhformdidi comhchuibhithe. Ba cheart do na hddardis innitla ndisitinta
monaréiri a chur ar an eolas faoi aon teagmhas tromchuiseach amhrasta agus i gcds ina ndearbhafonn monaréir
go bhféadfadh teagmhas den sért sin bheith tarlaithe, ba cheart do na hidardis lena mbaineann a dirithiG go
ndéanfar gniomhaiocht leantach iomchui chun an méid uaireanta a tharlajonn teagmhais den sért sin arfs
a foslaghda.

Is ar an leibhéal ndisitinta ba cheart an mheastdireacht a dhéanamh ar theagmhais thromchiiseacha a tuairsciodh
agus ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shébhdilteacht allamuigh, ach ba cheart comhordi a dirithit i gcds
inar tharla teagmhais den chinedl céanna né nach moér gniomhaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht
allamuigh a dhéanamh i nios mé nd Ballstit amhdin féachaint le hacmhainni a roinnt agus comhsheasmhacht
a dirithit maidir leis an ngniomhaiocht cheartaitheach.

() 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).
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I gcomhthéacs an imscriiduithe ar theagmbhais, ba cheart do na hiidardis innitla a chur san direamh, i gcds inarb
iomchui, an fhaisnéis a chuireann na geallsealbhéiri ar fiil chomh maith lena gcuid tuairimi, lena n-diritear
eagraiochtal othar agus ghairmithe ctraim sldinte agus cumainn monardiri.

Chun tuairiscitt dubdilte a sheachaint, ba cheart idirdhealti soiléir a bheith idir, ar thaobh amhdin, tuairiscit
tarluithe diobhdlacha tromchiiiseacha né easpai sna feisti le linn staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht
chlinicitil agus le linn staidéar eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na habhair do na staidéir agus, ar an
taobh eile, tuairisciti teagmhas tromhchdiseach a tharlaionn tar éis feiste leighis a chur ar an margadh.

Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachdn seo chun cearta agus oibleagdidi tdards
innitil ndisitnta a dhaingnit, chun comhordi éifeachtach gniomhaiochtai faireachais margaidh a dirithit agus
chun na nésanna imeachta is infheidhme a shoiléirid.

Aon mhéadd moér 6 thaobh staidrimh de ar lion né ar dhéine na dteagmhas nach teagmhais thromchuiseacha iad
né ar na torthaf earrdideacha measta a bhféadfadh tionchar suntasach a bheith acu ar an anailis maidir le tairbhe-
riosca agus a bhféadfadh rioscai do-ghlactha teacht as, ba cheart é a thuairiscit do na hidardis innitla chun go
bhféadfaidis meastini a dhéanamh agus na bearta iomchui a ghlacadh.

Ba cheart coiste saineolaithe ar a dtabharfar CGFL a bhunt, ar a mbeidh daoine arna n-ainmniti ag na Ballstdit de
bharr a réil agus a saineolais i réimse na bhfeisti leighis, lena n-diritear na feisti leighis diagndiseacha in vitro,
agus ba cheart sin a dhéanamh i gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe Rialachin (AE)
2017/... *, chun na cdraimi a thugtar do leis an Rialachdn seo agus le Rialachdn (AE) 2017/... * a chomhlionadh,
chun comhairle a chur ar fdil don Choimisitin agus chun cuidit leis an gCoimisitin agus leis na Ballstdit cur chun
feidhme comhchuibhithe an Rialachdin seo a dirithid. Ba cheart do GCFL a bheith in ann foghripai a bhund
d’thonn rochtain a fhdil ar an saineolas teicnitil grinn atd riachtanach i réimsi na bhfeisti leighis, lena n-diritear
na feisti leighis diagndiseacha in vitro. Agus foghripai 4 mbund, ba cheart machnamh iomchui a dhéanamh an
bhféadfadh grapai atd ann cheana ar leibhéal an Aontais a bheith rannphdirteach i réimse na bhfeisti leighis.

T4 sé bunriachtanach go mbeidh comhordd nios dliithe idir na hddardis innidla ndisiinta tri mhalartd faisnéise
agus meastnuithe comhordaithe faoi stitlir tidards comhordichdin chun ardleibhéal aonfhoirmeach cosanta don
tsldinte agus don tsdbhdilteacht laistigh den mhargadh inmhednach a dirithid, go hdirithe i réimsi na staidéar
feidhmiochta agus an aireachais. Ba cheart feidhm bheith ag prionsabal an mhalartaithe agus an mheastnaithe
chomhordaithe maidir le gnfomhafochtaf eile tidars a gcuirtear sfos orthu sa Rialachdn seo, amhail comhlachtai
dd dtugtar fégra a ainmnid, agus ba cheart Gsdid an phrionsabail sin a spreagadh i réimse an fhaireachais
margaidh ar fheisti. Ba cheart leas nios éifeachtai a bhaint as acmhainni agus as saineolas ar an leibhéal ndisitinta
tri ghnfomhaiochtai a oibriti, a chomhordi agus a chur in idl ar bhealach comhphdirteach.

Ba cheart don Choimisitin tacaiocht eolaioch agus theicnitil agus an tacafocht l6istiochta a ghabhann leis sin
a sholathar d'adardis ndisitinta comhordaithe chun a dirithit go gcuirfear chun feidhme an céras rialdla maidir le
feisti go héifeachtach agus go haonfthoirmeach 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 bhfeist{ chun malarti faisnéise a bhaineann le sdbhdilteacht i ndail le feisti a éascti
agus chun borradh a chur faoi fhorbairt treoirlinte idirndisitinta rialdla lena gcuirtear glacadh rialachdn chun cinn
i ndlinsi eile, ar rialachdin iad lena gcuirfear leibhéal cosanta sldinte agus sabhailteachta ar bun a bheidh
coibhéiseach leis an leibhéal a shocraitear leis an Rialachdn seo.

Ba cheart do na Ballstdit gach beart is gd a ghlacadh chun a dirithiti go gcuirfear fordlacha an Rialachdin seo chun
feidhme, lena n-diritear tri phiondis éifeachtila, chomhréireacha agus athchombhairleacha ar shart na bhfordlacha
sin a leagan sios.

Cé ndr cheart don Rialachdn seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstat t4illi a thobhach as gniomhafochtai
ar an leibhéal ndisitinta, ba cheart do na Ballstdit, chun trédhearcacht a dirithiti, an Coimisitin agus na Ballstdit
eile a chur ar an eolas sula ndéanfaidh siad cinneadh faoi leibhéal agus struchtir tdilli den sért sin. Chun
trédhearcacht a dirithia tuilleadh, ba cheart struchtir agus leibhéal na dtdilli a bheith ar fdil 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, iomldine an duine, cosaint sonral pearsanta, saoirse ealaine agus eolalochta agus an ceart chun
maoine. Ba cheart do na Ballstdit an Rialachan seo a chur i bhfeidhm i gcomhréir leis na cearta agus na
prionsabail sin.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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Ba cheart an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE
a tharmligean chuig an gCoimisitin chun fordlacha dirithe neamhriachtanacha den Rialachdn seo a leasti. T4 sé
tibhachtach, go hdirithe, go rachadh an Coimisitin i mbun combhairliichdin iomchui le linn a chuid oibre
ullmhtchdin, lena n-diritear ar leibhéal na saineolaithe, agus go ndéanfar na comhairlitichdin 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 ullmht na ngniomhartha tarmligthe a dirithiq,
faigheann Parlaimint na hEorpa agus an Chombhairle na doiciméid eile ag an am céanna leis na saineolaithe sna
Ballstdit, agus bionn rochtain chérasach ag a gcuid saineolaithe ar chruinnithe ghripai saineolaithe an
Choimisitiin a bhionn ag déiledil le hullmhd na ngniomhartha tarmligthe.

Chun coinniollacha aonfhoirmeacha a dirithiti maidir leis an Rialachdn seo a chur chun feidhme, ba cheart
cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisitin. Ba cheart na cumhachtaf sin a theidhmit i gcomhréir
le Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle (3).

Ba cheart an nés imeachta comhairliichdin a tsdid le haghaidh gniomhartha cur chun feidhme lena leagtar
amach foirm agus cur i lathair na n-eiliminti sonrai atd in achoimri na monaréiri ar shabhdilteacht agus ar
theidhmiocht agus lena mbunaitear an munla do dheimhnithe cirt diola, s rud é gur de chinedl nés imeachta na
gniomhartha cur chun feidhme sin agus nach bhfuil tionchar direach acu 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 maolii ndisitinta 6 na nésanna imeachta um meastnti comhréireachta chuig crioch
an Aontais a chumhdach, nuair a cheanglaionn mérchtiiseanna préinne sin.

Chun go bhféadfaidh sé eintitis eisitina agus saotharlanna tagartha AE a ainmnid, ba cheart cumhachtai cur chun
feidhme a thabhairt don Choimisitn.

Chun gur féidir le hoibreoiri eacnamaiocha, go hdirithe FBManna, comhlachtai dd dtugtar fogra, na Ballstdit agus
an Coimisitin oiriint a dhéanamh do na hathruithe a thugtar isteach leis an Rialachdn seo agus chun a dirithit
go gcuirfear chun feidhme go cuf é, is iomchui fordil a dhéanamh maidir le hidirthréimhse leordhéthanach
a bheith ann le haghaidh an oiritinaithe sin agus le haghaidh na socruithe eagraiochtila atd le déanamh. Ba
cheart, dfach, codanna den Rialachdn a dhéanann difear go direach do na Ballstdit agus don Choimisitin a chur
chun feidhme a luaithe is féidir. Td sé rithdbhachtach go mbeadh go leor comhlachtai dd dtugtar fégra ainmnithe
i gcomhréir leis na ceanglais nua faoi dhdta chur chun feidhme an Rialachdin seo, chun aon easpa feist{ leighis
diagnéiseacha in vitro ar an margadh a sheachaint. Ar a shon sin, is g4 gur gan dochar d’ainmnit na gcomhlachtai
sin dd dtugtar fogra faoi Threoir 98/79/CE roimh dhdta chur i bhfeidhm a Rialachdin seo nd don chumas atd acu
leandint de dheimhnithe baili a eisiGint faoin Treoir sin go dti ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo ainmnit
aon chomhlachta dd dtugtar fégra i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo roimh dhdta a chur i bhfeidhm.

Chun aistriti réidh a dirithid go dti na rialacha nua le haghaidh clard feisti agus deimhnithe, nior cheart éifeacht
iomldn a bheith ag an oibleagdid an fhaisnéis dbhartha a thiolacadh do na cérais leictreonacha a bhunéfar ar
leibhéal an Aontais de bhun an Rialachdin seo, i gcds ina ndéanfar na cérais chomhthreagracha TF a fhorbairt de
réir mar a bheartaitear, go dti 18 m{ tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo. Le linn na hidirthréimhse
sin, ba cheart foralacha dirithe de chuid Threoir 98/79/CE a bheith i bhfeidhm i gcénai. Mar sin féin, chun go
seachnofar ilchlarichdin, ba cheart a mheas go bhfuil na hoibreoiri eacnamaiocha agus na comhaltai dd dtugtar
fégra a chldraionn sna cérais leictreonacha dbhartha a bhunéfar ar leibhéal an Aontais de bhun an Rialachdin seo
ag comhlionadh na gceanglas clartchdin a ghlac na Ballstdit de bhun na bhfordlacha sin.

Chun go dtabharfar an céras SFU isteach ar bhealach riandil, ba cheart an t-am a gcuirfear an oibleagdid
i bhfeidhm, ar oibleagdid é an t-iompréir SFU a chur ar lipéad an fheiste, a bheith éagsuil 6 bhliain amhdin go
ctiig bliana tar éis data chur i bhfeidhm an Rialachdin seo ag brath ar aicme an theiste lena mbaineann.

Ba cheart Treoir 98/79/CE a aisghairm chun a dirithid nach mbeidh feidhm ach ag tacar amhdin rialacha maidir
le feisti leighis diagnoiseacha in vitro a chur ar an margadh agus maidir leis na gnéithe a bhfuil baint acu leis sin
a chumhdaitear faoin Rialachdn seo. Mar sin féin, ba cheart feidhm f6s a bheith ag oibleagdidi de chuid monaréiri
i ndail le doiciméadacht a chur ar fiil a bhaineann le feisti a chuir siad ar an margadh agus ag oibleagdidi de
chuid na mBallstat i ndéil le gniomhaiochtai aireachais d'theisti a cuireadh ar an margadh de bhun na Treorach
sin. Cé gur cheart é a thagdil faoi na Ballstdit cinneadh a dhéanamh i dtaobh conas gniomhaiochtai aireachais

(") 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 ghinearélta a bhaineann leis na sdsrai maidir le riald ag na Ballstdit ar fheidhmiti cumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisiin (IOL 55, 28.2.2011, Ich. 13).
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a eagrd, is inmhianaithe an deis a bheith acu teagmhais dhiobhalacha a bhaineann le feisti a cuireadh ar an
margadh de bhun na Treorach sin a thuairiscid tri isdid a bhaint as na huirlisi céanna leis na huirlisi sin
a Gsdidtear chun feist{ a cuireadh ar an margadh de bhun an Rialachdin seo a thuairiscid. Mar sin féin, ba cheart
Cinneadh 2010/227/AE, a glacadh nuair a cuireadh an Treoir sin agus Treoir 90/385/CE 6n gComhairle (') agus
Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (*) chun feidhme, a aisghairm freisin amhail 6n dita ar a mbeidh Eudamed ag
feidhmiti go hiomlan.

(99) Ba cheart ceanglais an Rialachdin seo a bheith infheidhme maidir le gach feiste a chuirtear ar an margadh né
a chuirtear i seirbhis amhail 6n dita a gcuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm. Mar sin féin, chun go mbeidh
aistriti riandil ann, ba cheart é a bheith indéanta, go ceann tréimhse teoranta 6n déta sin, feisti a mbeidh na
ceanglais sin infheidhme ina leith agus ar eisfodh deimhnit ina leith a chur ar an margadh né a chur i seirbhis de
bhua deimhnid bailf arna eisitiint de bhun Threoir 98/79/CE.

(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 cuspéiri an Rialachdin seo, eadhon feidhmiti riandil an mhargaidh
inmhednaigh maidir le feisti leighis a dirithiti agus caighdedin arda cdiliochta agus sabhdilteachta feisti leighis
diagndiseacha in vitro a dirithid, agus déd bharr sin go mbeidh ardleibhéal cosanta sldinte agus sabhdilteachta othar
ann, a ghnéthi go leordhéthanach agus, de bharr a fhairsinge agus a éifeachtai, gur fearr is féidir iad a ghnétha
ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta
a leagtar amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach. I gcomhréir le prionsabal na comhréireachta,
a leagtar amach san Airteagal sin, ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspéiri sin
a ghnéthy,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
CAIBIDIL I

Fordlacha réamhrditeacha

Roinn I

Raon feidhme agus sainmhinithe
Airteagal 1
Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachdn seo rialacha a bhaineann le feisti leighis diagndiseacha in vitro lena n-tisdid ag an
duine agus le gabhélais d'theisti den sért sin a chur ar an margadh, a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis san
Aontas. T4 feidhm ag an Rialachdn seo freisin maidir le staidéir feidhmiochta a dhéantar san Aontas a bhaineann leis na
feisti leighis diagndiseacha in vitro sin agus leis na gabhdlais sin.

2. Chun criocha an Rialachdin seo, “feisti” a ghairfear anseo feasta d'theisti leighis diagndiseacha in vitro agus de
ghabhdlais d'theist{ leighis diagndiseacha in vitro.

3. Nil feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tdirgi le haghaidh usdid ghinearélta i saotharlann né tdirgf lena n-Gsdid ar mhaithe le taighde amhdin, ach amhdin
mé td sé beartaithe go sonrach ag an monaréir na tdirgf sin, i bhfianaise a saintréithe, a tsdid i scrida diagnéiseach
in vitro;

(b) téirgi ionracha sampldla né tdirgi a chuirtear go direach ar chorp an duine chun eiseamal a fthdil;
(c) 4bhair thagartha atd deimhnithe go hidirndisiinta;
(d) 4bhair a tisdidtear chun criocha scéimeanna meastnaithe cdiliochta seachtracha.

4. Aon fheiste ina n-ionchorpraitear, mar chuid dhilis di, nuair a chuirtear ar an margadh n6 i seirbhis {, feiste leighis
de réir mar a shainmhinitear in bpointe 1 d’Airteagal 2 de Rialachdn (AE) 2017/... * beidh si faoi réir an Rialachdin sin.
Beidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir leis an gcuid a bhaineann le feist{ leighis diagnéiseacha in vitro.

5. Gniomh sonrach reachtaiochta de chuid an Aontais atd sa Rialachdn seo de réir bhri Airteagal 2(3) de Threoir
2014/30/AE.

(") Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstdt 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).

() 10 C 358,7.12.2013 Ich. 10.

* Uimhir an Rialachdin in ST10728/16.
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6. Feisti arb innealra freisin iad de réir bhri phointe (a) den dara mir d'Airteagal 2 de Threoir 2006/42/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), comhlionfaidh siad freisin, i gcds ina mbeidh guais dbhartha ann 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 sainitila nd na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta
a leagtar amach i gCaibidil II dTarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo.

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

8. Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo aon difear do cheart Ballstdit srian a chur ar aon chinedl sonrach feiste a tsdid
i ndéil le gnéithe nach gcumhdaitear faoin Rialachan seo.

9.  Ni dhéanfaidh an Rialachdn seo aon difear do dhlithe ndisitinta a bhaineann le seirbhisi sldinte agus ctiram leighis
a eagrl, a chur ar fdil n6 a mhaoinid, amhail an ceanglas nach bhféadfar feisti a sholdthar ach le hoideas liachta, an
ceanglas nach bhféadfaidh ach gairmithe sldinte agus institiGidi sldinte dirithe feist{ dirithe a scaipeadh né a wsdid, né
nach moér go mbeadh comhairleoireacht shonrach ghairmidil ag gabhdil lena n-Gsdid.

10.  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 saoirs{ sin san Aontas agus sna Ballstdit, go hdirithe faoi Airteagal 11 de Chairt um
Chearta Buntisacha an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 2
Sainmhinithe

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

» o«

(1) ciallafonn “feiste leighis” “feiste leighis” mar atd sainmhinithe i bpointe (1) d’Airteagal 2 de Rialachdn (AE)

Uimh. 2017... *.

(2) ciallafonn “feiste leighis dhiagndiseach in vitro” aon fheiste leighis ar imoibri, tdirge imoibrithe, calabréir, dbhar
rialaithe, fearas, uirlis, gaireas, piosa trealaimh, bogearrai né céras i, a tsdidtear ina haonar né i gcomhcheangal le
rud eile agus atd beartaithe a tisdid in vitro ag an monardir chun eiseamail a scradd, lena n-diritear deond fola agus
fiochdn, arna ndiorthti 6 chorp an duine, go heisiach né go priomha chun faisnéis maidir le haon cheann amhdin
né nios mé diobh seo a leanas a sholdthar:

(a) a bhaineann le préiseas n6 le staid thiseolaioch né phaiteolajoch;

(b) a bhaineann le lagt fisicitil m6 meabhrach 6 bhroinn;

(c) a bhaineann le togracht chun reachta sldinte né chun galair;

(d) chun an tsdbhdilteacht agus an oiritinacht d'fhaighteoirf féideartha a chinneadh;
() chun an fhreagairt ar chéiredil né frithghniomhartha i gcoinne céiredla a thuar;
(f) chun bearta teiripeacha a shainmhinid né chun faireachdn a dhéanamh orthu.
Measfar gur feisti leighis diagnéiseacha in vitro iad gabhdain eiseamail freisin;

(3) ciallafonn “gabhdén eiseamail” feiste, biodh sé de chinedl foltis né na biodh, atd beartaithe ag a monardir a dsdid
go sonrach le haghaidh priomhshrianadh agus caomhni eiseamal arna ndiorthti 6 chorp an duine chun scrida
diagnéiseach in vitro a dhéanamh;

(4) ciallaionn “gabhdlas d'fheiste leighis diagndiseach in vitro” itim atd beartaithe ag an monardir, cé nach feiste leighis
dhiagnoiseach in vitro { féin i, lena hisdid maille le feiste leighis dhiagndiseach in vitro ar leith amhdin né le roinnt
feisti leighis diagnodiseacha in vitro ar leith chun dsdid na feiste leighis diagnéisi in vitro né na bhfeisti leighis
diagnoéiseacha in vitro a éascti go sonrach i gcomhréir leis an gcrioch né leis na criocha a beartaiodh di né déibh,
né atd beartaithe ag an monardir lena hiisdid chun cabhri go sonrach agus go direach le feidhmiocht leighis na

feiste leighis diagndisi in vitro né na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro maidir leis an gcrioch né na criocha
a beartajodh di né do6ibh;

(5) ciallafonn “feiste le haghaidh féintdstdla” aon fheiste atd beartaithe ag an monaréir lena hisdid ag tuatai, lena
n-diritear feisti lena n-tsdid chun seirbhisi a thairgtear do thuatai a thdstail trf bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise;

() Treoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Bealtaine 2006 maidir le hinnealra (IO L 157, 9.6.2006, Ich. 24).
* Uimhir an Rialachdin in ST10728/16.
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(6)

7)

(10)

(11)

(12)

ciallafonn “feiste le haghaidh tdstdla neas-othair” aon fheiste nach bhfuil sé beartaithe a dsdid le haghaidh féintdstdla
ach chun tdstdil a dhéanamh lasmuigh de thimpeallacht na saotharlainne, i.e. gar don othar né in aice an othair, de
ghnith, agus an tdstdil sin a bheith 4 déanamh ag gairmi sldinte;

ciallafonn “feiste dhiagndiseach choimhdeachta” feiste atd bunriachtanach le haghaidh dsdid shabhdilte agus
éifeachtach tdirge chomhthreagraigh {ocshldinte chun an méid seo a leanas a dhéanamh:

a) othair a shainaithint, roimh chéiredil agus/né le linn céiredla, arb iad is déichi a bhainfidh tairbhe as an tdirge
combhthreagrach {ocshldinte; né

b) othair a shainaithint, roimh chéiredil agus/né le linn coiredla, ar docha go mbeidh siad go mér i mbaol 6
thrithghniomhartha diobhédlacha mar thoradh ar chéiredil leis an tdirge comhfhreagrach {ocshldinte;

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

ciallafonn “feiste aon dsdide” feiste a beartajodh lena husaid le linn gnathaimh aonair;

Ciallajonn “feiste fhalsaithe” aon fheiste a gcuirtear a haitheantas agus/né a foinse agus/né a deimhnithe marcédla CE
n6 na doiciméid a bhaineann le nésanna imeachta marcala CE in itl go falsa. Ni diritear leis an sainmhinid sin

neamhchomhlionadh neamhbheartaithe nd ni dochar é do shdruithe ar chearta maoine intleachtdla.

ciallafonn “fearas” tacar comhphdirteanna a phacdistitear le chéile agus a bheartaitear chun scradi diagnéiseach in
vitro sonrach, né cuid de, a dhéanamh;

ciallafonn “an chrioch a beartaiodh” an Gsdid a beartaiodh d'fheiste de réir na sonrai arna soldthar ag an monaréir
ar an lipéad, sna treoracha tsdide né in dbhair fégraiochta né dhiolachdin né i rditis fograiochta né diolachdin né

mar a shainfonn an monardir sa mheastéireacht feidhmiochta;

ciallaionn “lipéad” an fhaisnéis scriofa, chlobhuailte n6 ghrafach ar taispedint ar an bhfeiste féin né ar phacaistiocht
gach aonaid né ar phacdistiocht ilfheistf;

ciallafonn “treoracha tsdide” an fhaisnéis arna soldthar ag an monaréir chun an chrioch a beartaiodh d'theiste agus
a hiisdid cheart agus aon réamhchdraimi atd le déanamh a chur in il don Gsdideoir;

ciallafonn “Sainaitheantéir Feiste Uathdla” (“SFU”) sraith carachtar uimbhritil né alfa-uimhritil a chruthaitear tri
bhithin caighdedn sainaitheanta feiste agus cédichdin a bhfuil glactha leo go hidirndisitinta agus a fhidgann gur
¢idir feist{ sonracha ar an margadh a shainaithint gan débhrf;

féidir feist h dh a shainaithint gan débh

ciallaionn “riosca” an meascan idir an déchdlacht go ndéanfar dochar agus déine an dochair sin;

ciallafonn “cinneadh maidir le tairbhe-riosca” an anailis a dhéantar ar na meastinuithe uile a bhaineann le tairbhe
agus riosca a d'fhéadfadh a bheith dbhartha maidir leis an bhfeiste a tisdid don chrioch a beartaiodh di, nuair
a dhéantar { a tsdid i gcomhréir leis an gcrioch a beartaiodh di arna thabhairt an monardir;

ciallafonn “combhoiritinacht” an cumas atd i bhfeiste, lena n-diritear bogearrai, nuair a Gsdidtear { in éineacht le feiste
amhdin eile n6 nfos mé i gcomhréir leis an gerioch a beartaiodh di arna tabhairt an monardir, chun an méid
a leanas a dhéanamh:

a) feidhmid gan an cumas chun feidhmid mar a beartaiodh a chailleadh né a chur i gcontirt, agus/né

b) comhthdtht agus/né oibrid ionas nach gd aon chuid de na feisti comhcheangailte a mhodhni né
a chomhoiritina agus/nd

c) a bheith indsdidte in éineacht le feiste eile gan coinbhleacht/cur isteach né frithghniomh diobhalach.

is éard is “idir-inoibritheacht” cumas dhd cheann né nios mé d'theisti, lena n-diritear bogearrai, 6n monardir céanna
n6 6 mhonardir{ 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/né

(b) cumarsdid a dhéanamh lena chéile, agus/né

(c) oibrit1 lena chéile mar a beartaiodh do6ibh.
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(20)

(21)

(22)

(24)

(25)

(36)

(38)

ciallafonn “cur ar fdil ar an margadh” aon soldthar feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta atd
ceaptha lena déileadh, lena tomhailt n6 lena hisdid ar mhargadh an Aontais le linn gniomhaiochta trachtala, ar
focaiocht né saor in aisce;

ciallafonn “cur ar an margadh” an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta, ar
fail ar mhargadh an Aontais;

ciallafonn “cur i seirbhis” an chéim a chuirtear feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta, ar féil lena
linn don dsdideoir deireanach agus { in ainm a bheith réidh le hasdid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le
haghaidh na criche a beartaiodh di;

ciallafonn “monardir” duine ndddrtha né dlitheanach a mhonarafonn né a athchdirionn go hiomldn feiste né
a chuireann feiste 4 dearadh, 4 monari né 4 hathchéiritt go hiomldn, agus a mhargafonn an fheiste sin faoina ainm
n6 faoina thradmharec.

chun criocha monardir a shainmhinit, ciallafonn “athchéiriti iomldn” at6géil iomldn feiste a cuireadh ar an
margadh né a cuireadh i seirbhis cheana, né feiste nua a dhéanamh as feist{ Gsdidte, chun { a cur i gcomhréir leis
an Rialachdn seo, maille le ré feidhme nua a shannadh don fheiste athchdirithe;

ciallaionn “ionadai tidaraithe” aon duine nadurtha né dlitheanach atd bunaithe laistigh den Aontas, a fuair sainorda
i scribhinn 6 mhonaréir atd lonnaithe lasmuigh den Aontas chun gniomh thar cheann an mhonaréra i dtaca le
ctiraimi sonraithe maidir le hoibleagdidi an mhonaroéra faoin Rialachdn seo agus a ghlac leis an sainordd sin;

ciallajonn “allmhaireoir” aon duine ndddrtha né dlitheanach atd bunaithe san Aontas a chuireann feiste 6 thria tir
ar mhargadh an Aontais;

ciallajonn “ddileoir” aon duine nddartha né dlitheanach sa slabhra soldthair, seachas monardir né allmhaireoir,
a chuireann feiste ar fdil ar an margadh, go dti go gcuirtear i seirbhis f;

ciallafonn “oibreoir eacnamaioch” monardir, ionadaf tidaraithe, allmhaireoir né ddileoir;

ciallafonn “instititiid sldinte” eagraiocht arb é a priomhchuspéir ciiram né céiredil othar né cur chun cinn na sldinte
poibli;

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

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

ciallafonn “easind comhréireachta” an proiseas lena léiritear ar comhlionadh ceanglais an Rialachdin seo maidir le
feiste;

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

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

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

ciallafonn “fianaise chlinicitil” sonrai clinicitla agus torthai ar mheastéireacht feidhmiochta a bhaineann le feiste
agus atd leordhéthanach, 6 thaobh a méid agus a gcdiliochta, chun go ndéanfar meastini cdilithe faoi an bhfuil an
theiste sabhdilte agus an mbaineann an fheiste amach an sochar clinicitil né na socair chlinicitla a beartaiodh di,
agus 1 & husdid mar a bhi beartaithe ag an monardir;

ciallafonn “sochar clinicitil” an tionchar dearfach atd ag feiste a bhaineann lena feidhm, amhail scagthdstdil,
faireachdn, diagndisiti othar n6 cabhrii le diagndisid othar, n6 tionchar dearfach ar bhainistid othar né ar an
tsldinte phoibli;

ciallafonn “bailiocht eolafoch anailite” an bhaint atd ag anailit le bail chlinicitil né le staid fhiseolafoch;
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(39)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

ciallafonn “feidhmiocht feiste” an cumas atd i bhfeiste an chrioch a beartaiodh di amhail mar a mhaifonn an
monardir a bhaint amach. Is é atd ann nd an fheidhmiocht anailiseach agus, i gcds inarb infheidhme, an
theidhmiocht chlinicitiil a thacaionn leis an gcrioch sin a beartaiodh;

ciallaionn “feidhmiocht anailiseach” an cumas até i bhfeiste anailit shonrach a bhrath né a thomhas go cruinn;

ciallafonn “feidhmiocht chliniciGil” an cumas atd i bhfeiste torthai a bhaint amach atd comhghaolaithe le bail
chlinicitiil ar leith n6 le proiseas fiseolafoch né paiteolaioch ar leith né le staid fhiseolaioch né phaiteolaioch ar
leith i gcomhréir leis an spriocdhaonra agus leis an usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste;

ciallaionn “staidéar feidhmiochta” staidéar arna dhéanamh chun feidhmiocht anailiseach né feidhmiocht chlinicidil
feiste a shuiomh né a dhearbhy;

ciallafonn “plean don staidéar feidhmiochta” doiciméad ina dtugtar tuairisc ar réastnaiocht, ar chuspdiri, ar
dhearadh, ar mhodheolaiocht, ar ghnéithe staidrimh, ar eagrii agus ar stiGiradh staidéar feidhmiochta agus ar an
bhfaireachdn a rinneadh air;

ciallafonn “eastbireacht feidhmiochta” measGnié agus anailis a dhéantar ar shonrai chun bailiocht eolaioch,
feidhmiocht anailiseach agus, i gcds inarb infheidhme, feidhmiocht chlinicidil feiste a shuiomh né a fhiorg;

ciallafonn “eiste le haghaidh staidéar feidhmiochta” aon fheiste a bheartaigh an monardir lena husdid i staidéar
feidhmiochta.

Ni mheasfar gur feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta { feiste a beartaiodh lena hdsdid chun criocha taighde agus
nach bhfuil aon chuspdir leighis ag baint 1éi;

ciallafonn “staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil” staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil sa chds ina
bhféadfadh tionchar a bheith ag na torthai tdstdla ar chinnt{ maidir le bainistii othar agus/né ina bhféadfaidh na
torthaf ina dtreoir ag céiredil leighis;

ciallafonn “dbhar” duine aonair atd rannphdirteach i staidéar feidhmiochta agus a ndéantar, le feiste le haghaidh
staidéar feidhmiochta agus/né le feiste a Gsdidtear chun criocha rialaithe, scrida in vitro ar a chuid eiseamal;

ciallafonn “imscradaitheoir” duine aonair atd freagrach as staidéar feidhmiochta a dhéanamh ag ldithrean staidéir
feidhmiochta;

ciallafonn “sainitlacht dhiagnéiseach” an cumas atd i bhfeiste a aithint go bhfuil sainitheoir in easnamh
a bhaineann le galar né riocht ar leith;

ciallafonn “{ogaireacht dhiagndiseach” an cumas atd i bhfeiste a shainaithint go bhfuil sainitheoir ann a bhaineann
le galar né riocht ar leith;

ciallaionn “luach réamh-mheastach” an déchdlacht go bhfuil bail dirithe atd faoi imscrida ar dhuine ar thug tastdil
leis an bhfeiste toradh dearfach ina leith, né nach bhfuil bail dirithe ar dhuine ar thug téstdil leis an bhfeiste toradh
ditiltach ina leith;

ciallafonn “luach dearfach réamh-mheastach” an cumas atd i bhfeiste idirdhealti a dhéanamh idir torthai dearfacha
firinneacha agus torthai dearfacha bréagacha i ndail le haitreabtid dirithe i ndaonra dirithe;

ciallajonn “luach didltach réamh-mheastach” an cumas atd i bhfeiste idirdhealti a dhéanamh idir torthai ditltacha
fireannacha agus torthai didltacha bréagacha i nddil le haitreabtid dirithe i ndaonra dirithe;

ciallafonn “céimheas dealraitheachta” an dochilacht toradh dirithe a bheith ann i gcds duine aonair a bhfuil an
spriocbhail chlinicitil né an spriocstaid thiseolaioch air i gcomparaid leis an déchiilacht an toradh céanna a bheith
ann i gcds duine aonair nach bhfuil an bhail chlinicitil né an staid thiseolaioch sin air;

ciallaionn “calabréir” dbhar tagartha tomhais a tsdidtear i gcalabra feiste;

ciallafonn “bhar rialaithe” substaint, dbhar né airteagal atd beartaithe ag a monardir a tsdid chun saintréithe
feidhmiochta feiste a thiord;

ciallafonn “urraitheoir” aon duine aonair, aon chuideachta, aon instititid né aon eagraiocht a ghlacann freagracht as
maoinid an staidéir feidhmiochta a thionscnamh, a bhainistiti agus a chur ar bun;
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(58)

(61)

(62)

(63)

(64)

ciallafonn “toilid feasach” nochtadh saor agus deonach an dbhair, gur toil leis né 1éi pdirt a ghlacadh i staidéar
feidhmiochta ar leith, tar éis d6 né di a bheith curtha ar an eolas faoi gach gné den staidéar feidhmiochta atd
dbhartha maidir le cinneadh an dbhair a bheith rannphdirteach né, i gcds mionaoiseach agus dbhar atd ar éagumas,
tdart n6 comhaontti éna n-ionadai arna ainmnit de réir dli, go bhféadfar iad a direamh sa staidéar feidhmiochta;

Ciallaionn “coiste eitice” comhlacht neamhspledch atd bunaithe i mBallstdt i gcomhréir le dli an Bhallstdit sin agus
a chumhachtaitear chun tuairimi a thabhairt uaidh chun criocha an Rialachdin seo, agus tuairimi ¢ thuatai, go
héirithe othair né eagrafochtaf othar, 4 gcur san direamh;

ciallaionn “tarld diobhdlach” aon tarli gan choinne, cinneadh michui maidir le bainistiti othar, galar né gortd nach
raibh coinne leis né aon chomharthai clinicidla as an tsli, lena n-diritear fionnachtain mhinormalach shaotharlainne
in dbhair do thastdil, né i ndaoine eile, bidis ina n-tsdideoir{ né na bidis, i gcomhthéacs staidéar feidhmiochta,
baineadh sé leis an bhfeiste le haghaidh staidéar feidhmiochta né nd baineadh;

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

(a) cinneadh maidir le bainistiGi othar a mbeidh an bds n6 staid a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an
duine arna thdstdil, n6 bds shliocht an duine sin, de thoradh air,

(b) bas,

(c) meathlti tromchtiseach ar shldinte an duine aonair arna théstdil n6 an fhaighteora fiochdn n6 dbhar tastélaithe,
arbh € ba thoradh air aon cheann diobh seo a leanas:

(i) tinneas n6 gortl atd bagrach don bheatha,
(i) buanlagti ar struchtir coirp né ar theidhm choirp,
(ili) ospidéalt né sineadh ar thréimshe ospidéalaithe an othair,

(iv) idirghabhdil leighis né mhdinliachta chun cosc a chur ar thinneas n6 gortd atd bagrach don bheatha né ar
bhuanlagt ar struchtdr coirp né ar theidhm choirp,

(v) galar ainsealach,
(d) anacair féatais, bds féatais né lagd coirp né6 meabhrach 6 bhroinn né neamhord beirthe.

ciallafonn “easpa ar fheiste” aon neamh-leordhéthanacht i sainitlacht, i gcdiliocht, i marthanacht, in iontaofacht,
i sdbhdilteacht n6 i bhfeidhmiocht feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta, lena n-diritear mifheidhm, né dsdid
earrdideach né neamh-leordhdthanacht i bhfaisnéis arna soldthar ag an monardir;

ciallafonn “faireachas iarmhargaidh” na gniomhaiochtai uile a dhéanann na monardiri i gcomhar le hoibreoiri
eacnamaiocha eile chun nés imeachta cérasach a thionscnamh agus a choimedd cothrom le déta, ar nds imeachta
réamhghniomhach ¢ lena mbailitear agus lena ndéantar athbhreithniti ar thaithi a thaightear 6 na feist{ a chuireann
siad ar an margadh, a chuireann siad ar fdil ar an margadh né a chuireann siad i seirbhis d’thonn a shainaithint ar
gd aon ghniomhaiochtai riachtanacha, ceartaitheacha né coisctheacha a chur i bhfeidhm ldithreach;

ciallafonn “faireachas margaidh” gniomhaiochtai a dhéanann na hidardis phoibli agus bearta a ghlacann siad lena
sheicedil agus lena dirithiG go gcomhlionfaidh feisti na ceanglais a leagtar amach i reachtafocht 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 fédil cheana don tsdideoir deiridh a fhéil ar ais;

ciallafonn “tarraingt siar” aon bheart atd ceaptha cosc a chur ar fheiste sa slabhra soldthair a bheith & cur ar fdil
tuilleadh ar an margadh;

ciallafonn “teagmhas” aon mhifheidhm né aon mheath i saintréithe né i bhfeidhmiocht feiste a cuireadh ar fail ar
an margadh, lena n-diritear earrdid usdide a tharla mar thoradh ar ghnéithe eirgeanamaiocha, mar aon le neamh-
leordhéthanacht ar bith san fhaisnéis a sholdthair an monaréir agus aon dochar mar thoradh ar chinneadh leighis,

ar an ngniomhaiocht a rinneadh n6 nach ndearnadh ar bhonn na faisnéise né na dtorthaf a cuireadh ar fail leis an
bhfeiste;
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(68) ciallafonn “teagmhas tromchtiseach” aon teagmhas arb é a thdinig as, a d'fhéadfai a bheith tagtha as, a d’théadfadh
teacht as, go direach né6 go hindireach ceann acu seo a leanas:

(a) bds othair, tsdideora n6 duine eile,
(b) meathlt tromchuiseach sealadach né buan ar riocht sldinte othair, isdideora né duine eile,
(c) bagairt thromchiseach ar an tsldinte phoibli;

(69) ciallafonn “bagairt thromchuiseach ar an tsldinte phoibli” tarld, a bhféadfadh gar-riosca bais, meatha thromchuisigh
i staid sldinte duine, né tinnis thromchdisigh a bheith mar thoradh air, lena bhféadfai a éileamh go ndéanfai
gnfomhaiochtai feabhais prasa, agus a d'théadfadh a bheith ina chiiis le hardghalracht né le rita ard basmhaireachta
i ndaoine, né atd neamhghnach né nach mbionn coinne leis maidir leis an it agus leis an am lena mbaineann;

(70) ciallafonn “gniomhaiocht cheartaitheach” gniomhaiocht a dhéantar chun ctdis neamh-chombhréireachta, biodh si
iarbhir n6 féideartha, n6 cds neamh-inmhianaithe eile a cheald;

(71) ciallafonn “gniomhaiocht cheartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh” gniomhaiocht cheartaitheach a dhéanann
monardir ar chiiseanna teicnitla né leighis chun an riosca teagmhais thromchdisigh a chosc né a laghdd i ndail le
feiste arna cur ar fdil ar an margadh;

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

(73) ciallaionn “caighdedn comhchuibhithe” caighdedn Eorpach mar atd sainmhinithe i bpointe (1)(c) d’Airteagal 2 de
Rialachdn (AE) Uimh. 1025/2012;

(74) ciallafonn “sonraiochtai comhchoiteanna” (SCanna) tacar de cheanglais theicnitla agus/né chlinicidla, seachas
caighdedn, ina dtugtar caoi chun na hoibleagdidi dlithitla is infheidhme maidir le feiste, préiseas nd céras
a chomhlionadh.

Roinn 2

Stddas rialdla tdirgi agus comhairleoireacht
Airteagal 3
Stddas rialdla na dtdirgi

1. Ar iarraidh chui-réastinaithe 6 Bhallstdt, cinnfidh an Coimisitn, tar éis dul i mbun comhairle leis an nGripa
Combhordaithe maidir le Feisti Leighis arna bhunt faoi Airteagal 103 de Rialachdn (AE) 2017/... * (GCFL), tr{ bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cibé acu an dtagann tdirge ar leith, né catagdir né griipa tdirgi faoi na sainmhinithe ar
“fheiste leighis dhiagnéiseach in vitro” né na sainmhinithe ar “ghabhdlas d’theiste leighis dhiagnéiseach in vitro” n6 nach
dtagann. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dé
dtagraitear in Airteagal 107(3) den Rialachdn seo.

2. Féadfaidh an Coimisitn freisin, ar a thionscnamh féin, tar éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, cinneadh a dhéanamh,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna da dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 107(3).

3. Airitheoidh an Coimisiin go roinnfidh na Ballstdit saineolas le chéile i réimsi feisti leighis diagndiseacha in vitro,
feisti leighis, tdirgi focshldinte, fiochdn agus ceall daonna, cosmaidi, bithicidi, bia agus, mds g4, tdirg{ eile, chun stddas
rialdla iomchuf tdirge, catagdire né gripa tdirgi a chinneadh.

4. Nuair a dhéanfaidh an Coimisitin plé ar stadas rialdla féideartha mar fheiste tdirgi a bhaineann le tdirgi focshldinte,
fiochdin agus cealla daonna, bithicidi né tdirgi bia, diritheoidh sé leibhéal iomchui combhairliichdn leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA), leis an nGniomhaireacht Eorpach Ceimicedn (ECHA) agus leis an Udaris
Eorpach um Shabhdilteacht Bia (EFSA) a dirithid, de réir mar is dbhartha.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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Airteagal 4
Faisnéis ghéiniteach, comhairleoireacht agus toilit feasach

1. Airitheoidh na Ballstdit, i gcds ina ndéantar tastail ghéiniteach ar dhaoine aonair, i gcomhthéacs an chiraim sldinte
mar a shainmbhinitear i bpointe (a) d’Airteagal 3 de Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!)
agus chun criocha leighis na diagnéisice, chun feabhas a chur ar chéiredil, chun criocha téstdlacha réamh-mheastacha né
réamhbhreithe, go geuirfear faisnéis dbhartha ar fil don duine a bhfuil téstdil 4 déanamh air nd, i gcds inarb infheidhme,
ar a ionadai né a hionadai arna ainmnid de réir dli, maidir le nadar na tastdla géiniti, a thabhachtai atd si agus na
himpleachtai a bhaineann 1éi, de réir mar is iomchui.

2. I gcomhthéacs na n-oibleagdidi dd dtagraitear i mir 1, diritheoidh na Ballstdit, go hdirithe, go mbeidh rochtain
iomchui ar chomhairlitichdn i gcds ina mbaintear leas as tastdlacha géiniteacha a chuireann faisnéis ar fail faoi thogracht
ghéiniteach chun riochtai sldinte agus/né chun galar a mheastar i gcoitinne, de réir staid na heolafochta agus na
teicneolaiochta, nach féidir a chéiredil.

3. Ni bheidh feidhm ag mir 2 maidir le cdsanna ina ndeimhnitear le tdstdil ghéiniteach go bhfuil riocht sldinte
agus/né galar ag duine mds eol cheana féin go bhfuil an riocht sldinte agus/né an galar sin aige, né i gcdsanna ina
mbaintear leas as feiste dhiagnéiseach choimhdeachta.

4. Ni chuirfidh aon ni san Airteagal seo cosc ar na Ballstdit bearta a ghlacadh n6 a choinnedil ar an leibhéal ndisitinta
més bearta iad a thugann cosaint nios mé d’othair, atd nios sainitila n6 a bhaineann le toiliti feasach.

CAIBIDIL II

Feisti a chur ar fdil ar an margadh agus a chur i seirbhis, oibleagdidi ar oibreoiri eacnamaiocha, an mharcdil CE, an
tsaorghluaiseacht

Airteagal 5
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

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

2. Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn
I agus a bhfuil feidhm acu 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 sabhdilteachta agus
feidhmiochta 4 gcomhlionadh beidh meastéireacht feidhmiochta i gcomhréir le hAirteagal 56.

4. Feisti a mhonaraitear agus a Usdidtear in institididi sldinte, cé is moite d'theisti le haghaidh staidéir feidhmiochta,
measfar iad a bheith curtha i seirbhis.

5. Cé is moite de na ceanglais ghineardlta dbhartha sdbhdilteachta 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 gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) ni aistritear na feisti chuig eintiteas dlithiuil eile,
(b) tarlafonn monart agus Gsdid na bhfeist{ faoi chérais iomchuf bainistithe céiliochta,

(c) td saotharlann na hinstitiGide sldinte i gcomhréir le caighdedn EN ISO 15189 né, i gcds inarb infheidhme, le
foralacha ndisitnta, lena n-diritear fordlacha naisitinta maidir le creiditing.

(d) tugann an instititid sldinte bonn cirt ina cuid doiciméadachta nach féidir freastal ar riachtanais shonracha an
spriocghripa othar, n6 nach féidir freastal orthu ar an leibhéal iomchui feidhmiochta le feiste chomhionann atd ar
fail an margadh,

() solathraionn an instititiid sldinte faisnéis dd hddards innidil, arna iarraidh sin, maidir le htsdid na bhfeisti sin, ar
faisnéis { ar a n-direofar bonn cirt dd monarti, dd modhnii agus dd n-tsdid;

() Treoir 2011/24/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Mdrta 2011 maidir le cearta othar i gciram sldinte trasteorann
a chur i bhfeidhm (IO L 88, 4.4.2011, Ich. 45).
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(f) dréachtaionn an instititid sldinte dearbhd, a chuirfidh si ar fdil go poibli, lena n-direofar:
(i) ainm agus seoladh na hinstititiide 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 hiomldn 4 gcomhlionadh mar aon le bonn cirt réastnaithe ina leith,

(g) i gcds feisti in aicme D i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VIII, dréachtaionn an instititid
sldinte an doiciméadacht trinar féidir an tsaordid monarafochta, an préiseas monaraiochta, sonrai dearaidh agus
sonrai fheidhmiocht na bhfeisti a thuiscint, lena n-diritear an chrioch a beartaiodh dé6ibh, ar doiciméadacht { ina
bhfuil mionsonrai leordhéthanacha chun cur ar chumas an ddardis innitil a chinneadh an bhfuil na ceanglais
ghinearalta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo 4
gcomhlionadh. Féadfaidh na Ballstdit an fhordil seo a chur i bhfeidhm freisin maidir le feisti in aicme A, in aicme B
n6 in aicme C i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in larscribhinn VIII;

(h) 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 (g), agus

(i) déanann an instititiid sldinte athbhreithnit ar an taithi a fuarthas as Gsdid chlinicidil na bhfeisti agus déanann si na
gniomhaiochtai ceartaitheacha uile is gd.

Féadfaidh na Ballstdit a cheangal go gcuirfidh na hinstititid{ sldinte sin aon fhaisnéis dbhartha bhreise faoi na feist{ sin
faoi bhréid an ddaréis innitil, ar faisnéis { faoi na feisti sin a monaraiodh agus a tsdideadh ar a gcrioch féin. Coinneoidh
na Ballstdit an ceart chun srian a chur ar mhonarti agus ar tsdid aon chinedil shonraigh feisti den sort sin agus ceadéfar
rochtain déibh chun cigireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai na n-instititidi sldinte.

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

6.  Chun a dirithid go gcuirfear larscribhinn I i bhfeidhm go haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha
cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is gd chun saincheisteanna a bhaineann le 1éiriti éagsdil agus le cur i bhfeidhm
praiticitil a réiteach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridachdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 6
Ciandiol

1. Déanfaidh feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise, mar atd sainmhinithe i bpointe (b)
d’Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, do dhuine ndddrtha né dlitheanach atd bunaithe san Aontas an Rialachdn
seo a chombhlionadh.

2. Gan dochar don dli ndisitinta maidir le gairm an leighis a chleachtadh, déanfaidh feiste nach gcuirtear ar an
margadh ach a dsdidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta trachtdla, is cuma mds ar mhaithe le hiocajocht a théil n6 saor in
aisce é, chun seirbhis dhiagndiseach no teiripeach a sholdthar a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise mar
atd sainmhinithe i bpointe (b) d’Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, né tri mhodhanna eile cumarsdide, go
direach né tri idirghabhdlaithe, do dhuine nddirtha 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, céip a chur ar fdil de dhearbhii comhréireachta AE
don fheiste lena mbaineann.

4.  Féadfaidh Ballstdt, ar mhaithe leis an tsldinte phoibli a chosaint, a chur de cheangal ar sholdthrai seirbhisi sochai
faisnéise, mar atd sainmhinithe i bpointe (b) d’Airteagal 1(1) de Threoir (AE) 2015/1535, deireadh a chur lena chuid
gniomhaiochtai.
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Airteagal 7
Maimh

I gcés lipéadd na bhfeisti, a dtreoracha tsdide, iad a chur ar fdil, a chur i seirbhis agus fograiocht a dhéanamh orthu,
beidh toirmeasc ar Gsdid a bhaint as téacs, ainmneacha, trddmharcanna, pictiGir agus combharthai fithchiallacha né
comharthai eile a d'fhéadfadh an t-sdideoir n6 an t-othar a chur ami maidir leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste,
maidir lena sdbhdilteacht agus né a feidhmiocht trid an méid seo a leanas:

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

(c) gan riosca dochuil a bhaineann le hiasdid na feiste i gcomhréir leis an tsdid a beartaiodh di a léiriti don usdideoir nd
don othar;

(d) tGsdidi a bheith 4 moladh maidir leis an bhfeiste seachas iad sitid a luaitear a bheith ina gcuid den chrioch
a beartaiodh di agus ar crioch { a ndearnadh an meastind comhréireachta ina leith.

Airteagal 8
Caighdedin chomhchuibhithe a dsdid

1. Feisti, n6 comhphdirteanna diobh, atd i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha, n6 le codanna
dbhartha na gcaighdedn 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 n6 codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad thombhir freisin maidir le ceanglais chérais né phrdisis atd le comhlionadh i gcomhréir leis an
Rialachdn seo ag oibreoiri eacnamafocha né ag urraitheoiri, lena n-diritear iad sitid a bhaineann le cérais bhainistithe
céiliochta, le bainistit riosca, le cérais faireachais iarmhargaidh, le staidéir feidhmiochta, fianaise chlinicigil né le
meastni leantach feidhmiochta iarmhargaidh (“MLFI").

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 Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

2. Aireofar freisin i dtagairti sa Rialachn seo do chaighdedin chomhchuibhithe monagraif an Pharmacopoeia Eorpach
arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsitn maidir le Pharmacopoeia Eorpach a Mhionsaothrd, ar choinnioll gur
foilsiodh tagairti do na monagraif sin in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Airteagal 9
Sonraiochtai comhchoiteanna

1. T gcds nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann né nach leor na caighdedin chomhchuibhithe dbhartha,
né i gcds inar gd aghaidh a thabhairt ar ddair imni maidir leis an tsldinte phoibli, féadfaidh an Coimisitn, tri
ghniomhartha cur chun feidhme agus tar éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, sonrafochtai comhchoiteanna (SCanna)
a ghlacadh maidir leis na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I, an
doiciméadacht theicnidil a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in Iarscribhinn I, an mheastéireacht feidhmiochta agus
an measund leantach feidhmiochta iarmhargaidh agus an MLFI a leagtar amach in larscribhinn XIII, né na ceanglais
maidir le staidéir feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn XIII. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

2. Feisti atd i gcomhréir leis na SCanna dd dtagraitear i mir 1, measfar go bhfuil siad i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo atd faoi chumhdach na SCanna sin n6é codanna dbhartha de na SCanna sin.

3. Comhlionfaidh monaréiri na SCanna d4 dtagraitear i mir 1 mura féidir leo bonn cirt cuf a léiriG gur chuir siad
réitigh i bhfeidhm lena n-dirithitear leibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach leo ar a laghad.
Airteagal 10
Oibleagdidi gineardlta na monaréiri

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.
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2. Déanfaidh monardiri céras bainistithe riosca a bhund, a dhoiciméadd, a chur chun feidhme agus a choinnedil mar
a thuairiscitear i Roinn 3 dTarscribhinn L.

3. Tabharfaidh monardiri faoi mbheastéireacht feidhmiochta i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in
Airteagal 56 agus in larscribhinn XIII, lena n-diritear MLFL

4. Déanfaidh monardir{ doiciméadacht theicnidil do na feist{ sin a tharraingt suas agus a choimedd cothrom le data.
Beidh an doiciméadacht theicnitil amhail go bhféadfar meastint a dhéanamh ar chomhréireacht na feiste le ceanglais an
Rialachdin seo. Beidh na heiliminti a leagtar amach in Iarscribhinn II agus in larscribhinn III i ndoiciméadacht theicniuil.

Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108 chun leasti
a dhéanambh, i bhfianaise an dul chun cinn theicnidil, ar Iarscribhinn IT agus ar larscribhinn IIL

5. I gcds inar léirfodh go raibh na ceanglais is inftheidhme 4 gcomhlionadh, de réir an nds imeachta um meastni
comhréireachta, déanfaidh monardéirf feisti, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, dearbht comhréireachta AE
a tharraingt suas i gcomhréir le hAirteagal 17 agus déanfaidh siad an mharcdil comhréireachta CE a ghreamd diobh
i gcomhréir le hAirteagal 18.

6.  Comhlionfaidh na monardiri na hoibleagdidi a bhaineann le céras SFU dd dtagraitear in Airteagal 24 agus leis na
hoibleagdidi clartchdin dd dtagraitear in Airteagal 26 agus in Airteagal 28.

7. Déanfaidh na monardiri an doiciméadacht theicnitil, dearbhii comhréireachta an Aontais agus, mas infheidhme,
c6ip den deimhnit dbhartha lena n-diritear aon leasd agus aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 51,
a choinnedil ar fail le haghaidh na hidardis innitla ar feadh deich mbliana ar a laghad tar éis don fheiste dheireanach
faoi chumhdach dheimhnit comhréireachta AE a bheith curtha ar an margadh.

Ar iarraidh 6 dards innidil, déanfaidh an monaréir, de réir mar a shonraitear san iarraidh, an doiciméadacht theicnitil
sin a sholdthar ina hiomldine né achoimre uirthi a sholathar.

Maidir le monardir a bhfuil 4it ghné chldraithe aige taobh amuigh den Aontas, diritheoidh sé go mbeidh rochtain bhuan
ag an jonadai ddaraithe ar an doiciméadacht is gd chun gur féidir lena jonadai ddaraithe na cdraimi a luaitear in
Airteagal 11(3) a chomhlionadh.

8.  Airitheoidh monaréiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun tdirgeadh sraithe a choinnedil i gcomhréir le
ceanglais an Rialachdin seo. Cuirfear san direamh ar bhealach leordhéthanach agus trathdil athruithe ar dhearadh né ar
shaintréithe tdirge né athruithe ar na caighdedin chomhchuibhithe né ar na SCanna a ndearbhaitear comhréireacht tdirge
trina mbithin. Déanfaidh monardir{ feisti, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, céras bainistithe céiliochta
a bhunt, a dhoiciméadd, a chur chun feidhme, a chothabhdil agus a fheabhsti go leantach, ar céras bainistithe cdiliochta
¢ lena n-diritheofar go gcomhliontar an Rialachdn seo ar an mbealach is éifeachtai agus ar bhealach a bheidh
combhréireach leis an aicme riosca agus leis an gcinedl feiste.

Leis an gcoéras bainistithe cdiliochta, cumhdéfar 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
freagrachtai, na proisis, na nésanna imeachta agus na hacmhainni bainistiochta a éilitear chun go gcuirfear chun feidhme
na prionsabail agus na gniomhajochtai is g4 chun fordlacha an Rialachdin seo a chomhlionadh.

Tabharfar aghaidh sa chéras 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 measini
combhréireachta agus na nésanna imeachta chun modhnuithe ar na feist{ a chumhdaitear faoin gcéras a bhainistid;

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

(c) freagracht lucht bainistiochta;

(d) bainistitt acmhainni, lena n-diritear roghnti agus riald solathréiri agus fochonraitheoirf;

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

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

(g) réadd tdirgi, lena n-diritear tdirge a phleandil, a dhearadh, a fhorbairt, a thdirgeadh agus seirbhisi a sholathar;
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(h) fiord ar shanntai SFU a dhéantar i gcomhréir le hAirteagal 24(3) do na feisti dbhartha go léir agus
comhsheasmhacht agus bailiocht na faisnéise a chuirtear ar fail i gcomhréir le hAirteagal 26 a dirithit;

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

() ldimhsedil na cumarsdide a dhéantar leis na hudardis innitla, le comhlachtal dd dtugtar fégra, le hoibreoiri
eacnamaiocha eile, le custaiméiri eile agus/né geallsealbhdiri eile;

(k) proisis maidir le tuairiscii teagmhas tromchuiseach agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh i gcomhthéacs an aireachais;

() bainistit gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus fiort a dhéanamh ar cé chomh héifeachtach is atd
siad;

(m) proisis maidir le faireachdn agus tomhas aischuir, anailis sonraf agus feabhsu tdirgi.

9.  Déanfaidh monaréiri feisti an céras faireachais iarmhargaidh a chur chun feidhme agus a choimedd cothrom le
data i gcomhréir le hAirteagal 78.

10.  Airitheoidh monaréiri go mbeidh an fhaisnéis a leagtar amach i Roinn 20 dlarscribhinn I ag gabhdil leis an
bhfeiste i dteanga oifigitil né i dteangacha oifigidla de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstdt ina gcuirfear an fheiste ar
fail don dsdideoir n6 don othar. Beidh na sonrai ar an lipéad doscriosta, soléite agus intuigthe go soiléir don tsdideoir
né don othar ar d6 a beartaiodh an fheiste.

An fhaisnéis a sholdthraitear i gcomhréir le Roinn 20 dTarscribhinn I le feisti a Gsdidfear le haghaidh féintdstdla né le
haghaidh téstail neas-othair, beidh si furasta le tuiscint agus solathréfar { i dteanga oifigitiil né i dteangacha oifigidla de
chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstdt ina gcuirfear an fheiste ar fdil don usdideoir n6 don othar.

11.  Monardiri a mheasann, né a bhfuil ctis 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 ghniomhaiocht cheartaitheach is g4 ldithreach
chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun i a tharraingt siar né chun { a aisghairm, de réir mar is
iomchui. Déanfaidh siad na daileoiri, agus, i gcds inarb infheidhme, an t-ionadai Gidaraithe agus allmhaireoiri, a chur ar
an eolas faoin bhfeiste i gceist.

I gcds ina bhfuil riosca tromchiliseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh na monaréiri ddardis innitla na mBallstt sin
inar chuir siad an fheiste ar fdil agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht d4 dtugtar fgra a d’eisigh deimhnit don
theiste i gcomhréir le hAirteagal 51, a chur ar an eolas ldithreach maidir leis an neamhchomhlionadh agus maidir le
haon ghniomhaiocht cheartaitheach a rinneadh.

12.  Beidh céras ag monardiri chun teagmhais agus gniomhajochtai ceartaitheacha um shébhdilteacht allamuigh
a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 82 agus le hAirteagal 83.

13.  Soldthréidh monardiri, arna iarraidh sin d'ddards innidil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is gd chun
combhréireacht na feiste a thaispedint, i dteanga oifigitiil de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstit lena mbaineann.
Féadfaidh tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag an monardir a cheangal go gcuirfidh an
monaréir samplai den fheiste ar fil saor in aisce nd, i gcds nach bhfuil sin indéanta, go dtabharfaidh sé rochtain ar an
bhfeiste. Comhoibreoidh monaréiri i gcomhar le hidards innitil arna iarraidh sin d6, maidir le haon ghniomhaiocht
cheartaitheach a dhéanfar chun na rioscal a chealt a bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh né curtha i seirbhis
acu, n6 chun na rioscai a mhaolt mura bhféadfar iad a cheald.

Més rud é go mainnionn an monardir comhoibrid né 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 ndisitinta sitd, chun an ftheiste a tharraingt siar 6n margadh né chun { a aisghairm, go dti go
gcomhoibrionn an monaréir n6 go dti go gcuirtear an thaisnéis iomldn chruinn ar fil.

Mé mheasann tdards innitil né md td ctis mhaith aige le creiditiint go ndearna an fheiste damadiste, 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
chomhlacht drachais sldinte an tsdideora né do thrii pdirtithe eile a bhfuil tionchar ag an damdiste a rinneadh don
othar né don wsdideoir orthu, gan dochar do rialacha maidir le cosaint sonrai agus, mura rud é go bhfuil leas
sdraitheach poibli ann i dtaca le nochtadh, gan dochar do chearta maoine intleachtila a chosaint.
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Ni gd 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 fhomhir i gcomhthéacs na n-imeachtai dlithitla.

14. 1 gcds ina ndearann agus ina monaraionn duine dlitheanach né nadurtha eile a bhfeisti do mhonaréiri, beidh an
thaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san fthaisnéis atd le tiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 27(1).

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

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

Airteagal 11
Ionadai tidaraithe

1. I gcds nach bhfuil monardir feiste bunaithe i mBallstdt, ni fhéadfar an fheiste a chur ar an margadh san Aontas ach
i gcds go n-ainmnionn an monardir aon ionadai Gidaraithe amhdin.

2. Is éard a bheidh san ainmniti sainordd an ionadai tGidaraithe, ni bheidh sé baili go dti go nglacfaidh an t-ionadai
tdaraithe 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.
Solathréidh an t-ionadai Gdaraithe céip den sainordd don tdards innidil, arna iarraidh sin dé.

Leis an sainordd, déanfar a chur de cheangal ar an ionadai tdaraithe, agus déanfaidh an monaréir a chur ar a chumas, na
cliraim{ seo a leanas ar a laghad a dhéanamh maidir leis na feist atd cumhdaithe faoi:

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

(b) c6ip den doiciméadacht theicnitil, de dhearbhii comhréireachta AE agus, mds infheidhme, c6ip den deimhnit
dbhartha, lena n-diritear aon leasuithe agus aon fhorliontai, a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 51, a choinnedil ar
fail do na hddardis innidla le linn na tréimhse dd dtagraitear in Airteagal 10(7);

(c) na hoibleagdidi clartichdin a leagtar sios in Airteagal 28 a chomhlionadh agus a fhiorti gur chomhlion an monardir
na hoibleagdidi cldrichdin a leagtar sios in Airteagal 26;

(d) mar fhreagra ar iarraidh 6 Gdards innidil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is g chun comhréireacht feiste
a thaispedint a sholathar d¢, i dteanga oifigitil de chuid an Aontais a chinnfidh an Ballstat lena mbaineann;

() aon iarraidh ar shamplai né ar rochtain ar ftheiste a chur ar aghaidh chuig an monaréir, ar iarraidh 6 tdards innitil
an Bhallstdit ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag an ionadai tdaraithe, agus fiort a dhéanamh go bhfaighidh an
t-Udards innidil na samplai né go dtabharfar rochtain aige ar an bhfeiste;

(f) combhoibrit leis na hiidardis innitila maidir le haon ghniomhaiocht choisctheach né cheartaitheach ata le déanamh
chun na rioscai a bhaineann leis na feisti sin a cheald, né chun na rioscai a mhaoltt mura bhféadfar iad a cheald;

(g) an monardir a chur ar an eolas ldithreach maidir le geardin agus tuairisci 6 ghairmithe ctiraim 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. Leis an sainordt dd dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo, ni tharmligfear oibleagdidi an mhonaréra a leagtar sios in
Airteagal 10(1), (2), (3), (4), (5), (6), (8), (9), (10) agus (11).

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



21.4.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

25

6. lonadai udaraithe a fthoirceannann a shainordd ar an bhforas déd dtagraitear i bpointe (h) de mhir 3, déanfaidh sé
tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil sé bunaithe a chur ar an eolas agus, i gcds inarb infheidhme, an comhlacht d4
dtugtar fogra a raibh baint aige leis an meastinii 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 it chldraithe ghn6 ag an monardir tuigfear
gur tagairt ¢ d’idards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag an ionadai Gdaraithe, arna ainmniti ag
monardir dd dtagraitear i mir 1.

Airteagal 12
Ionadai tidaraithe a athra

Saineofar go soiléir na socruithe mionsonraithe maidir le hionadaf Gidaraithe a athrti i gcomhaontd idir an monaréir, an
t-ionadai tdaraithe 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 shainordd an ionadaf tidaraithe imeachta agus data tosaigh shainordi an ionadai tdaraithe inteachta;

(b) an data a bhféadfar uimhir aitheantais an ionadai tdaraithe imeachta a lua go dti sin san fhaisnéis a sholdthraionn an
monardir, lena n-diritear aon dbhar fograiochta;

(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 ¢ ina ionadai tdaraithe di a chur ar aghaidh chuig an monaréir n6 chuig an ionadai Gdaraithe inteachta.

Airteagal 13
Oibleagdidi gineardlta allmhaireoiri
1. Ni chuirfidh allmhaireoirf ar mhargadh an Aontais ach feist{ atd i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

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

(a) td marcdil CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh dearbht comhréireachta AE don fheiste;

(b) sainaithniodh monardir agus d’ainmnigh an monardir ionadai tidaraithe i gcomhréir le hAirteagal 11;

(c) lipéadaiodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus td na treoracha tsdide a cheanglaitear ag gabhdil 1éi;
(d) shann an monardir, i gcds inarb infheidhme, SFU i gcomhréir le hAirteagal 24;

I 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 { agus cuirfidh sé an
monaréir agus ionadai idaraithe an mhonardra ar an eolas. I gcds ina measann allmhaireoir né ina mbeidh cuis aige le
creiditint go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste né gur feiste thalsaithe i, cuirfidh sé é sin in idl freisin
d'tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an t-allmhaireoir bunaithe.

3. Déanfaidh allmhaireoiri a 1éiriti ar an bhfeiste né ar an bpacdistiocht a ghabhann 1éi n6 i ndoiciméad atd ag gabhiil
leis an bhfeiste a n-ainm, a dtrddainm cldraithe né a dtrddmharc claraithe, an &it ina bhfuil a n-dit chléraithe ghné agus
an seoladh ag a bhféadfar dul i dteagmhdil leo, chun go bhféadfar an dit ina bhfuil siad suite a aimsid. Airitheoidh siad
nach mbeidh aon fhaisnéis ar an lipéad arna sholdthar ag an monardir faoi cheilt ag aon lipéad breise.

4. Fior6idh allmhaireoiri go bhfuil an fheiste claraithe sa choéras leictreonach i gcomhréir le hAirteagal 26. Cuirfidh
allmhaireoiri a gcuid sonraf leis an gclard i gcomhréir le hAirteagal 28.

5. Airitheoidh allmhaireoirf, fad a bheidh feiste faoina bhfreagracht, nach gcuirfidh délaf stérdla nd iompair na feiste
comhlionadh na gceanglas ginearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I i gcontdirt, agus
go gcombhlionfaidh siad na coinniollacha a bheidh socraithe ag an monardir, i gcds ina mbeidh siad ar fail.
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6. Coinneoidh allmhaireoiri clar de gheardin, dfheisti neamh-chomhréireacha agus daisghairmeacha agus
d'aistarraingti, agus cuirfidh siad aon fhaisnéis a lorgéfar ar fiil don mhonaréir, don ionadai ddaraithe agus do na
déileoiri, lena gceaddfar déibh geardin a imscrada.

7. Allmhaireoiri a mheasann, né a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste, atd curtha ar an margadh
acu, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, cuirfidh siad an monardir agus a ionadal tdaraithe ar an eolas ldithreach.
Combhoibreoidh allmhaireoir{ leis an monardir, le hionadai ddaraithe an mhonaréra agus leis na hiidardis innidla lena
airithitt go ndéanfar an ghniomhaiocht cheartaitheach is gd chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta,
a tharraingt siar n6 chun { a aisghairm. I gcds ina bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh siad
freisin ddardis innitila na mBallstt inar chuir siad an fheiste ar fdil agus, mds infheidhme, an comhlacht d4 dtugtar fogra
a d'eisigh deimhnit 1 gcomhréir le hAirteagal 51 don fheiste sin a chur ar an eolas agus sonrai a thabhairt, go hdirithe,
maidir leis an neamhchombhlionadh agus aon ghniomhaiocht cheartaitheach a rinneadh.

8.  Allmhaireoir{ a fuair geardin né tuairisci ¢ ghairmithe ciiraim sldinte, 6 othair né 6 tsdideoiri maidir le teagmhais
ambhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an margadh, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh ldithreach chuig an
monardir agus chuig a ionadal tidaraithe.

9.  Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse d4 dtagraitear in Airteagal 10(7), cdip den dearbhti comhréireachta
AE agus, mds infheidhme, céip den deimhniti dbhartha, lena n-diritear aon leasi agus aon fhorlionadh, a eisiodh
i gcomhréir le hAirteagal 51.

10.  Comhoibreoidh allmhaireoiri le hddardis innitila, ar iarraidh 6 na hddardis sin, maidir le haon ghniomhaiocht
a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti a chuir siad ar an margadh a cheald, né chun na rioscai a mhaolt mura
bhféadfar iad a cheali. Déanfaidh allmhaireoiri, arna iarraidh sin d’tdards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a it chldraithe
ghno ag an allmhaireoir, samplai den fheiste a chur ar fail saor in aisce no, i gcds ina mbeidh sé sin dodhéanta, rochtain
a thabhairt ar an bhfeiste.

Airteagal 14
Oibleagdidi ginearilta ddileoiri

1. Agus feiste 4 cur ar fdil ar an margadh, gniomhéidh ddileoiri, i gcomhthéacs a gcuid gniomhaiochtai, leis an
gctram is cui i nddil leis na ceanglais is infheidhme.

2. Roimh déibh feiste a chur ar fil ar an margadh, fiordidh déileoirf gur comhlionadh na ceanglais uile seo a leanas:
(a) td marcdil CE ar an bhfeiste agus dréachtaiodh an dearbht comhréireachta AE don fheiste;

(b) ta an fthaisnéis atd ag gabhail leis an bhfeiste atd le soldthar ag an monaréir i gcomhréir le hAirteagal 10(10);

(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 bpointi (a), (b) agus (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.

I gcds ina measann ddileoir, né a bhfuil ctis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin
seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar fil ar an margadh go dti go dtabharfar chun comhréireachta { agus cuirfidh sé an
monardir agus, i gcds inarb infheidhme, ionadai Gdaraithe an mhonaréra, agus an t-allmhaireoir ar an eolas. I gcds ina
measann an ddileoir né ina mbeidh ciiis aige le creiditiint go bhfuil riosca tromchuiseach ag baint leis an bhfeiste né gur
feiste falsaithe i, cuirfidh sé é sin in idl freisin d'tdaras innidil an Bhallstdit ina bhfuil sé bunaithe.

3. Airitheoidh daileoiri, fad a bheidh an fheiste faoina bhfreagracht, go gcomhlionfar, le délai stérdla né iompair, na
coinniollacha a bheidh leagtha sios ag an monaro6ir.

4. Cuirfidh ddileoir{ a mheasann, né a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a chuir siad ar fdil
i gcomhréir leis an Rialachdn seo an monardir agus, mds iomchui, ionadai ddaraithe an mhonaréra agus an
t-allmhaireoir ar an eolas lditheach. Comhoibreoidh daileoirf leis an monardir agus, mds iomchui le hionadaf tdaraithe
an mhonaréra, agus leis an allmhaireoir, agus le hddardis innitla lena dirithit go ndéanfar an ghniomhaiocht
cheartaitheach is gd chun an fheiste sin a thabhairt chun comhréireachta, chun { a tharraingt siar n6 chun { a aisghairm,
de réir mar is iomchui. I gcds ina measann an ddileoir n6 a bhfuil ctiis aige le creiditint go bhfuil riosca tromchdiseach
ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh sé freisin Gidardis innidla na mBallstat inar chuir sé an fheiste ar fdil a chur ar an eolas
laithreach agus sonrai a thabhairt, go hdirithe, maidir leis an neamhchomhlionadh agus aon ghniomhaiocht
cheartaitheach a rinneadh.
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5. Diileoir{ a fuair geardin né tuairisci 6 ghairmithe ctiraim 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, mds iomchui chuig ionadai Gidaraithe an mhonaréra, agus chuig an allmhaireoir. Coinneoidh siad clar de gheardin,
d'theisti neamhchomhréireacha agus d’aisghairmeacha agus d’aistarraingti, agus coinneoidh siad an monaréir, agus i gcds
ina bhfuil sé ar féil, an t-ionadai ddaraithe agus an t-allmhaireoir ar an eolas faoin bhfaireachdn sin agus cuirfidh siad
aon fhaisnéis ar fdil d6ibh arna iarraidh sin déibh.

6. Déanfaidh ddileoiri, arna iarraidh sin d’dards innidil, an fhaisnéis agus an doiciméadacht uile atd ar fail d6ibh agus
is ga chun comhréireacht feiste a Iéirit a sholathar don tdaras sin.

Measfar gur chomhlion ddileoiri an oibleagdid dd dtagraitear sa chéad fhomhir nuair a sholdthréidh an moénaréir no,
i gcds inarb infheidhme, ionadai ddaraithe na feiste lena mbaineann an fhaisnéis a iarradh. Comhoibreoidh déileoir
i gcomhar leis na hiidardis innitla, arna iarraidh sin déibh, maidir le haon ghniomhaiocht a dhéanfar chun na rioscai
a bhaineann le feisti atd curtha ar an margadh acu a cheald. Déanfaidh ddileoiri, arna iarraidh sin d’tdards innidil,

samplai saor in aisce den fheiste a chur ar fdil nd, i gcds ina mbeidh sé sin dodhéanta, 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 monaréiri laistigh dd n-eagraiocht atd freagrach as comhlionadh
rialdla agus ag a bhfuil an saineolas is g4 i réimse na bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro. Léireofar an saineolas is g4 le
ceachtar den dd chéiliocht seo a leanas:

(a) dioploma, deimhnit né cruthdnas eile ar chéiliocht thoirmidil arna bronnadh ar chriochni ciirsa céime ollscoile né
clirsa staidéir a aithnionn an Ballstt lena mbaineann a bheith coibhéiseach, sa dli, sa leigheas, sa chdgaisiocht, san
innealtdireacht né i ndisciplin eolaioch dbhartha eile, agus bliain amhdin ar a laghad taithi oibre i ngnéthai rialdla n6
i gcorais bhainistithe cdiliochta a bhaineann le feist{ leighis diagndiseacha in vitro;

(b) ceithre bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialdla né i gcdrais bhainistithe cdiliochta a bhaineann le feisti leighis
diagnoéiseacha in vitro.

2. Micrifthiontair agus fiontair bheaga de réir bhri Mholadh 2003/361/CE (*) én gCoimisitin, n{ chuirfear de cheangal
orthu gur laistigh dd n-eagraiocht a bheadh an duine atd freagrach as comhlionadh rialdla ach beidh an duine sin ar fiil
go buan agus go leantinach dé6ibh.

3. An duine a bheidh freagrach as comhlionadh rialdla, beidh sé freagrach, ar a laghad, as an méid seo a leanas
a dirithid:

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

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

(c) go gcomhlionfar na hoibleagdidi faireachais iarmhargaidh i gcomhréir le hAirteagal 10(9);

(d) go gcomhlionfar na hoibleagdidi tuairiscithe dd dtagraitear in Airteagal 82 go hAirteagal 86;

(e) i gcds feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta agus a beartaiodh lena n-tisdid i gcomhthéacs staidéir idirghabhélacha
ar theidhmiocht chlinicidil n6 i gcomhthéacs staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na hdbhair do na

staidéir, go n-eiseofar an rditeas dd dtagraitear i Roinn 4.1 d’larscribhinn XIV.

4. M4 t4 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
mhonaréra maidir le comhlionadh iomchui a chuid né a cuid dualgas, biodh siad ina bhfostaithe san eagraiocht né nd

biodh.

(") Moladh 6n gCoimisiin an 6 Bealtaine 2003 maidir le micrifhiontair, fiontair bheaga agus fiontair mhednmhéide a shainmhinit
(I0L 124, 20.5.2003, Ich. 36).
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6. Beidh duine amhdin ar a laghad ar fiil 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 diagndiseacha in vitro san Aontas. Léireofar an saineolas riachtanach tri cheachtar den da chdiliocht seo a leanas:

(a) dioploma, deimhniti né cruthinas eile de chéiliocht fhoirmidil, arna bronnadh ar chriochni cirsa céime ollscoile né
clirsa staidéir a aithnitear a bheith coibhéiseach sa Bhallstdt lena mbaineann, sa dli, sa leigheas, sa chdgaisiocht, san
innealtdireacht né i ndisciplin eolaioch dbhartha eile, agus bliain amhdin ar a laghad taithi oibre i ngnéthai rialdla n6
i gcorais bhainistithe cdiliochta a bhaineann le feist{ leighis diagndiseacha in vitro;

(b) ceithre bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialdla né i gcoérais bhainistiochta cdiliochta a bhaineann le feisti leighis
diagnéiseacha in vitro;

Airteagal 16

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

1. Glactaidh déileoir, allmhaireoir n6 duine nadartha né dlitheanach eile oibleagdidi monardiri air féin, mds amhlaidh
go ndéanann sé aon ghnfomhaiocht diobh seo a leanas:

(a) feiste a chur ar fdil ar an margadh faoina ainm féin, faoina thradainm cldraithe féin né faoina thrddmharc cldraithe
féin, ach amhdin i gcdsanna ina ndéanfaidh déileoir né allmhaireoir comhaontd le monaréir, lena sainaithneofar an
monardir amhlaidh ar an lipéad agus lena mbeidh sé freagrach as na ceanglais a chuirtear ar mhonardiri sa
Rialachdn seo a chomhlionadh;

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

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

Ni bheidh feidhm ag an gcéad thomhir maidir le haon duine nach meastar a bheith ina mhonaréir mar atd sainmhinithe
i bpointe (23) d’Airteagal 2, ach a dhéanann feiste, a cuireadh ar an margadh cheana, a chur i dtoll a chéile né a oiriint
le haghaidh othar aonair gan an chrioch a beartaiodh di a athri.

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

(a) an fhaisnéis arna soldthar ag an monardir i gcomhréir le Roinn 20 d’larscribhinn I a bhaineann le feiste a cuireadh ar
an margadh cheana agus faisnéis bhreise is gd a sholdthar chun an fheiste a mhargti sa Bhallstit dbhartha, lena
n-dirftear aistritichdn orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacdistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena n-diritear athri ar mhéid an phacdiste,
mds ga athphacdistid chun an fheiste a mhargt sa Bhallstat dbhartha agus md dhéantar é sa ddigh 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 phacdistiocht a bhfuil gd 1éi chun an bhail steiritil
a chaomhnt, md milleadh { n6 ma rinneadh difear ar shli eile di trid an athphacdistit.

3. Diileoir né allmhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniomhafochtai dd dtagraitear i bpointe (a) agus
i bpointe (b) de mhir 2, luafaidh sé ar an bhfeiste n6, i gcds ina mbeidh sé sin dodhéanta, ar a pacdistiocht nd
i ndoiciméad atd ag gabhdil leis an bhfeiste, an ghniomhafocht a rinneadh maille lena ainm, a thrddainm cldraithe né
a thrddmharc cldraithe, a it chldraithe ghn6 agus an seoladh ag a bhféadfar dul i dteagmhail leis, chun go bhféadfar an
4it ina bhfuil sé suite a aimsid.

Airitheoidh daileoirf agus allmhaireoiri go bhfuil céras bainistithe cdiliochta ar bun acu lena n-dirftear nésanna imeachta
d'thonn a dirithid go mbeidh an t-aistridchdn ar an bhfaisnéis beacht agus cothrom le dita, agus go ndéanfar na
gnfomhaiochtai dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2 trf mhodh agus i ndélai a chaomhnéidh bail
bhunaidh na feiste agus diritheoidh siad nach bhfuil pacdistiocht na feiste athphacdistithe lochtach, ar dhroch-chaighdedn
nd mishlachtmhar. Is éard a chumhdéfar leis an gcdras bainistithe cdiliochta, inter alia, nésanna imeachta lena
n-dirithitear go gcuirfear an ddileoir né an t-allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomhaiocht cheartaitheach
a dhéanfaidh an monar6ir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt a thabhairt ar shaincheisteanna
sabhailteachta né chun { a thabhairt chun comhréireachta leis an Rialachdn seo.
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4. Aralaghad 28 14 sula gcuirfear an fheiste athlipéadaithe n6 athphacidistithe ar fdil ar an margadh, cuirfidh ddileoiri
né allmhaireoirf, a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de mhir 2,
an monardir agus Gdards innitil an Bhallstdit ina mbeidh sé beartaithe acu an fheiste a chur ar féil ar an eolas go bhfuil
sé ar intinn acu an fheiste athlipéadaithe né athphacdistithe a chur ar féil agus, arna iarraidh sin, déanfaidh siad sampla
né samhail den fheiste athlipéadaithe né athphaciistithe, lena n-diritear aon lipéad a ndearnadh aistriichdn air agus aon
treoracha dsdide a ndearnadh aistriichdn orthu, a chur ar fiil don mhonaréir agus don tdards innitil. Laistigh den
tréimhse chéanna 28 14, cuirfidh an ddileoir né an t-allmhaireoir faoi bhrdid an ddardis innitil deimhniti, arna eisidint ag
comhlacht dd dtugtar fogra 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 céras bainistithe cdiliochta an ddileora né
an allmhaireora na ceanglais a leagtar sios i mir 3.

Airteagal 17
Dearbha comhréireachta AE

1. Luafar i ndearbhii comhréireachta AE go ndearnadh na ceanglais a shonraitear sa Rialachdn seo a chomhlionadh.
Déanfaidh an monardir dearbht comhréireachta AE a nuashonrti go leantinach. I ndearbht comhréireachta AE, beidh, ar
a laghad, an fhaisnéis a leagtar amach in larscribhinn IV ann agus déanfar é a aistri go dti an teanga nd na teangacha
oifigitila de chuid an Aontais a éilionn an Ballstdt n6 na Ballstdit ina gcuirfear an fheiste ar fail.

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

3. Tri dhearbht 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 Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108 lena
leasofar inneachar {osta dhearbhii comhréireachta AE a leagtar amach in Iarscribhinn IV i bhfianaise an dul chun cinn
theicnitil.

Airteagal 18
An mharcdil comhréireachta CE

1. Beidh an mharcdil comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in larscribhinn V é, ar ftheisti,seachas feisti le
haghaidh staidéir feidhmiochta, a mheastar a bheith i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo.

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

3. Déanfar an mharcdil CE a ghreamt go feicedlach inléite doscriosta den fheiste n6 da pacdistit steiritiil. I gcds nach
bhfuil an greamd sin indéanta n6é mura bhfuil call leis mar gheall ar chinedl na feiste, déanfar an mharcdil CE a ghreamu
den phacdistit. Beidh an mharcdil CE le feicedil freisin in aon treoracha dsdide atd ann agus ar aon phacdistit 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 mharcdil CE.

5. Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta dd dtugtar fogra atd freagrach as na nésanna
imeachta um meastind comhréireachta a leagtar amach in Airteagal 48 i ndiaidh na marcila CE. Cuirfear an uimhir
aitheantais in idl freisin ar aon dbhar fograiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais le haghaidh mharcdil CE
4 gcomhlionadh ag feiste.

6. I gcdsanna ina bhfuil feisti faoi réir reachtaiocht eile de chuid an Aontais lena ndéantar fordil don mharcail CE
a ghreamd freisin, tabharfaidh an mharcdil CE le fios go gcomhlionann na feisti ceanglais na reachtaifochta eile sin
freisin.
Airteagal 19
Feisti chun criocha speisialta
1. Ni chuirfidh na Ballstdit bacainni ar fheisti le haghaidh staidéar feidhmiochta arna soldthar do shaotharlanna agus

d'instititidi eile chun na criche sin, md dhéanann siad na coinniollacha a leagtar sios in Airteagal 57 go hAirteagal 76,
agus sna gniomhartha cur chun feidhme a ghlacfar de bhun Airteagal 77, a chomhlionadh.
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2. Ni bheidh an mharcdil CE ar na feisti dd4 dtagraitear i mir 1, cé is moite de na feisti dd dtagraitear in Airteagal 70.

3. Ag aontai trddla, taispedntais, léirithe né ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh Ballstdit bacainni ar theist{ nach
gcomhlionann an Rialachdn seo a thaispedint, ar choinnioll go gcuirtear in il go soiléir le comhartha inléite go bhfuil
na feisti sin ann ar mhaithe lena gcur i lthair n6 chun cuspéiri taispedna amhdin ach nach féidir iad a chur ar fdil go dti
go gcuirfear i gcomhréir leis an Rialachdn seo iad.

Airteagal 20
Pdirteanna agus comhphdirteanna

1. Aon duine nddirtha né dlisteanach a chuireann mir ar fdil ar an margadh a beartaiodh go sonrach le pdirt né
comhphdirt chomhchostil né chomhionann ar cuid dhilis { d'fheiste agus atd lochtach né caite a ionadd chun feidhm na
feiste a choinnedil n6 a athshldnti gan difear a dhéanamh d'theidhmiocht nd do shaintréithe sdbhdilteachta na feiste nd
don chrioch a beartaiodh di, diritheoidh sé nach ndéanfaidh an mhir sin dochar do shdbhdilteacht nd d’'theidhmiocht na
feiste. Coinneofar fianaise tacaiochta ar fdil do na hadarais innitila sna Ballstdit.

2. Measfar gur eiste { itim a beartaiodh go sonrach le pdirt né comhphdirt feiste a ionadd agus a athrafonn 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 21
Saorghluaiseacht

Seachas ma fthordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo, ni dhéanfaidh na Ballstdit a dhidltd, a thoirmeasc nd a shrianadh go
gcuirfear feisti 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 riand, feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chldrii, achoimre ar fheidhmiocht
sdbhdilteachta agus chliniciiiil, bunachar sonrai Eorpach i nddil le feisti leighis

Airteagal 22
Sainaithint laistigh den slabhra soldthair

1. Combhoibreoidh ddileoir{ agus allmhaireoiri le monaréiri né le hionadaithe ddaraithe chun leibhéal iomchui
inrianaitheachta feist{ a bhaint amach.

2. Beidh oibreoiri eacnamajocha in ann an méid seo a leanas a shainaithint don tdaras innidil, ar feadh na tréimhse
dd dtagraitear in Airteagal 10(7):

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

(c) aon instititid sldinte n6 gairm{ ctraim sldinte ar sholdthair siad feiste go direach dé né di.

Airteagal 23
Ainmniocht feisti leighis

Chun gur fusa a bheidh sé an bunachar sonrai Eorpach i nddil le feisti leighis (Eudamed), amhail dd dtagraitear in
Airteagal 33 de Rialachan (AE) 2017/... * a theidhmid, diritheoidh an Coimisitin go mbeidh ainmniocht feisti leighis
a aithnitear go hidirndisinta ar fail saor in aisce do mhonardiri agus do dhaoine nddirtha né dlitheanacha eile
a geuirfear de cheangal orthu, leis an Rialachdn seo, an ainmniocht sin a tisdid. Déanfaidh an Coimisitin gach iarracht
freisin a dirithit go mbeidh an ainmniocht ar féil do gheallsealbhéiri eile saor in aisce, nuair is indéanta le réasin.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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Airteagal 24
Coras Sainaitheantais Feiste Uathuil

1. Leis an gCoras Sainaitheantais Feiste Uathtil (“céras SFU”) ar a ndéantar cur sios i gCuid C dTarscribhinn VI,
beifear in ann feisti a shainaithint agus a n-inrianaitheacht a éascd, seachas feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta, 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 d’Tarscribhinn VI;

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

(b) SFU a chur ar lipéad na feiste n6 ar a pacdistiocht;

(c) SFU a stérdil ag na hoibreoiri eacnamaiocha, ag na hinstititidi sldinte agus ag na gairmithe ctraim sldinte,
i gcomhréir leis na coinniollacha a leagtar sios i mir 8 agus i mir 9;

(d) céras leictreonach a bhund maidir le Sainaitheantas Feiste Uathtil (“bunachar sonrai SFU”) i gcomhréir le
hAirteagal 28 de Rialachdn (AE) 2017/... *.

2. Ainmneoidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, eintiteas amhdin né roinnt eintiteas chun
coras a oibriti chun SFUanna a shannadh de bhun an Rialachdin seo (“eintiteas eisitina”). Comhlionfaidh an t-eintiteas sin
n6 na heintitis sin na critéir seo a leanas ar fad:

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

(b) td a choras 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 deich mbliana ar a laghad tar éis é a ainmnid;

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

(ili) na critéir maidir le hainmnidchdn agus téarmai an ainmnitchdin a chomhlionadh i gcénai.

Agus eintitis eisiina 4 n-ainmnid aige, déanfaidh an CoimisiGin iarracht a dirithi go mbeidh iompréiri SFU, mar
a shainitear i gcuid C d’Tarscribhinn VI iad, inléite go huilioch, beag beann ar an gcéras a dsdidfidh an t-eintiteas eisitina
a shannann SFU, d'thonn ualai airgeadais agus riarachdin ar oibreoiri eacnamaiocha, ar instititidi sldinte agus ar
ghairmithe sldinte a {oslaghda.

3. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, seachas feiste do staidéar feidhmiochta, sannfaidh an monaré6ir SFU don fheiste
agus, i gcds inarb infheidhme, do gach leibhéal ard pacaistiochta, ar SFU € a chruthéfar agus rialacha an eintitis eisiina
arna ainmnid ag an gCoimisitin i gcomhréir le mir 2 4 gcomhlionadh.

Sula gcuirfear feiste, seachas feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta, ar an margadh, ni mér don mhonardir a dirithia
go ndéantar an fhaisnéis da dtagraitear i gCuid B d’Tarscribhinn V a chur isteach i gceart agus go n-aistritear { chuig an

mbunachar sonrai SFU dé dtagraitear in Airteagal 25.

4. Cuirfear an SFU ar lipéad na feiste agus ar gach leibhéal ard pacaistiochta. Ni thabharfar le fios le leibhéil arda
pacaistiochta go n-direofar coimeddain loingseoireachta.

5. Bainfear tsdid as SFU chun teagmhais thromchdiseacha agus gniomhaiochtal ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh a thuairisciti i gcomhréir le hAirteagal 82.

6.  An SF-SFU Buntsach de chuid na feiste, mar a shainitear é i gCuid C d’larscribhinn VI, beidh sé le feicedil ar
dhearbhii comhréireachta AE dd dtagraitear in Airteagal 17.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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7. Mar chuid den doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in Iarscribhinn II, déanfaidh an monaréir liosta de na
SFUanna uile a bheidh sannta aige a choinnedil cothrom le déta.

8.  Stéralfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha, de rogha tri mhedn leictreonach, SFU na bhfeisti a sholdthair
siad n6 a solathraiodh déibh, ma bhaineann na feisti sin leis na feisti, catagbiri n6 grapai feisti arna gcinneadh le beart
dé dtagraitear i bpointe (a) de mhir 11.

9.  Spreagfaidh na Ballstdit instititiidi sldinte, agus féadfaidh siad a chur de cheangal orthu, SFU na bhfeisti
a solathraiodh 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 de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108:

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

(b) lena leasaitear Iarscribhinn VI i bhfianaise forbairti idirndisiinta agus an dul chun cinn theicnidil i réimse an
tSainaitheantais Feiste Uathtiil.

11.  Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe
nés imeachta don chéras SFU a shonrd, chun a dirithid go gcuirfear i bhfeidhm ¢é ar bhealach comhchuibhithe i ndail le
haon cheann de na nithe seo a leanas:

(a) na feisti, na catagdiri n6 na grupai feist{ a chinneadh a mbeidh feidhm ag an oibleagdid a leagtar sios i mir 8 maidir
leo;

(b) na sonrai a shonrt a bheidh le hdireamh sa ST-SFU de chuid feisti sonracha né de chuid gripai feist;

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin, dd dtagraitear sa chéad fhombhir, a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

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

(a) rundacht agus cosaint sonraf dd dtagraitear in Airteagal 102 agus in Airteagal 103 faoi seach;
(b) an cur chuige riosca-bhunaithe;

) cost-éifeachtilacht na mbeart;

&

cbineastl na gcoras SFU a fthorbraitear ar an leibhéal idirndisitnta;

an gé le dubldil a sheachaint sa chéras SFU;

¢)
~

o~~~ =

=

Riachtanais chorais ctraim sldinte na mBallstat agus, i gcds inar féidir, comhoiritinacht le cérais sainaitheantais feiste
leighis eile atd in Gsdid ag geallsealbhdiri.

Airteagal 25
Bunachar sonrai SFU

Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dé dul i gcomhairle le GCFL, bunachar sonrai SFU a bhunti agus a bhainistit
i gcomhréir leis na coinnfollacha agus leis na socruithe mionsonraithe dd bhfordiltear in Airteagal 28 de Rialachdn (AE)
2017/... *.

Airteagal 26

Feisti a chlari

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh an monardir, i gcomhréir le rialacha an eintitis eisitina d4 dtagraitear
in Airteagal 24(2), SF-SFU Buntsach a shannadh, mar a shainitear é i gCuid C d’larscribhinn VI, don ftheiste agus cuirfidh
sé ar fdil don bhunachar sonrai SFU ¢ in éineacht leis na buneiliminti eile sonrai da dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn VI
a bhaineann leis an bhfeiste sin.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.



21.4.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

33

2. Maidir le feist{ is dbhar do mheastini comhréireachta dd dtagraitear in Airteagal 48(3) agus (4), sa dara fomhir
d’Airteagal 48(7), in Airteagal 48(8) agus sa dara fomhir d’Airteagal 48(9), sannfar SF-SFU Bunisach dd dtagraitear
i mir 1 den Airteagal seo sula gcuirfidh an monaréir iarratas ar an meastini sin faoi bhrdid comhlacht dd dtugtar fogra.

Maidir leis na feisti dd dtagraitear sa chéad fhomhir, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra tagairt do SF-SFU
Bundsach ar an deimhnid a eisitear i gcomhréir le pointe (a) de Roinn 4 dTarscribhinn XII agus dearbhéidh sé in
Eudamed go bhfuil an fhaisnéis dd dtagraitear i Roinn 2.2. de Chuid A dTarscribhinn VI ceart. Tar éis eisiGint an
deimhnithe dbhartha agus sula gcuirfear an fheiste ar an margadh, cuirfidh an monaréir an SF-SFU Buntisach ar fdil don
bhunachar sonrai SFU in éineacht leis na buneiliminti eile sonrai dd dtagraitear i gCuid B d’Tarscribhinn VI a bhaineann
leis an bhfeiste sin.

3. Sula gcuirfidh an monaréir feiste ar an margadh, déanfaidh sé an fthaisnéis dd dtagraitear i Roinn 2 de Chuid A
dTarscribhinn VI, ¢é is moite de Roinn 2.2 di, a chur isteach in Eudamed nd, mé cuireadh sin ar fdil cheana, fioréidh sé
an fhaisnéis in Eudamed, agus déanfaidh sé an fhaisnéis a choinnedil nuashonraithe ina dhiaidh sin.

Airteagal 27
Céras leictreonach chun oibreoiri eacnamaiocha a chldri

1. Déanfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, céras leictreonach a bhund agus a bhainistitt chun an
uimhir clarichdin aonair dd dtagraitear in Airteagal 28(2) a chruthd agus chun faisnéis a chomhthiomsi agus
a phroisedil atd riachtanach agus comhréireach chun an monaréir agus, i gcds inarb infheidhme, an t-ionadai Gdaraithe
agus an t-allmhaireoir a shainaithint. T4 na sonrai maidir leis an bhfaisnéis atd le soldthar ag na hoibreoiri eacnamaiocha
don choras leictreonach sin leagtha sios i Roinn 1 de Chuid A dTarscribhinn VI.

2. Féadfaidh na Ballstdit foralacha ndisiinta a choinnedil nd a thabhairt isteach maidir le cldra ddileoiri feisti
a cuireadh ar féil ar a gcrioch sitd.

3. Laistigh de choicis 6n ddta a gcuirfear feiste ar an margadh, fioréidh allmhaireoiri gur sholathar an monaréir né
a ionadai daraithe an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 don chéras leictreonach.

[ gcds inarb intheidhme, déanfaidh allmhaireoirf an t-ionadai tidaraithe dbhartha n6 an monaréir dbhartha a chur ar an
eolas murar ann don fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 né md td si micheart. Cuirfidh allmhaireoirf a gcuid sonraf leis an
iontrail dbhartha/leis na hiontralacha dbhartha.

Airteagal 28
Monardiri, ionadaithe tdaraithe agus allmhaireoiri a chlari

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, déanfaidh monaréiri, ionadaithe ddaraithe agus allmhaireoir, chun cldrd, an
thaisnéis da dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A dTarscribhinn VI a chur isteach sa chéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 30, ar choinnioll ndr chléraigh siad cheana i gcomhréir leis an Airteagal seo. I gcds ina mbeidh ceangal ar an
gcomhlacht dd dtugtar fogra a bheith rannphdirteach de bharr an nés imeachta um meastind comhréireachta de bhun
Airteagal 48, déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A dTarscribhinn VI a sholathar don choéras
leictreonach sin sula gcuirfear iarratas faoi bhrdid an chomhlachta dd dtugtar fogra.

2. Tar éis don tidards innitil na sonrai a cuireadh isteach de bhun mhir 1 a fhiort, gheobhaidh an t-Gdards innidil
uimhir clardchdin aonair (‘SRN”) 6n gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 27 agus eiseoidh sé don mhonardir,
don ionadaf tdaraithe né don allmhaireoir 1.

3. Usdidfidh an monaréir an SRN nuair a chuirfidh sé iarratas ar mheasint comhréireachta agus ar rochtain ar
Eudamed isteach chuig comhlacht d4 dtugtar fogra chun a chuid oibleagdidi faoi Airteagal 26 a chomhlionadh.

4.  Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athrti a tharlajonn maidir leis an bhfaisnéis d4d dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch na sonrai a nuashonrt sa choéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 27.

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 iomchui
a dhéanambh laistigh d4 chrioch go dti go gcomhlionfaidh an t-oibreoir eacnamaioch sin an oibleagdid sin.
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6. Gan dochar d'threagracht an oibreora eacnamajoch i gcds na sonrai, déanfaidh an t-Gdards innitil na sonrai
dearbhaithe dé dtagraitear i Roinn 1 de Chuid A d’Tarscribhinn VI a fhiort.

7. Na sonraf a cuireadh isteach sa chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 27, de bhun mhir 1 den Airteagal
seo, beidh siad inrochtana ag an bpobal.

8.  Féadfaidh an t-Gdards innitiil na sonrai a Usdid chun muirear a ghearradh ar an monaréir, ar an ionadai daraithe
n6 ar an allmhaireoir de bhun Airteagal 104.

Airteagal 29
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sibhdilteachta agus chlinicidil

1. 1 gcas feist{ in aicme C agus feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta, déanfaidh an
monaréir achoimre ar an tsabhdilteacht agus ar an bhfeidhmiocht a tharraingt suas.

Beidh an achoimre shadbhdilteachta agus feidhmiochta scriofa ar shli a bheidh soiléir don tsdideoir ar d6 a beartaiodh an
theiste agus, mds dbhartha, don othar, agus cuirfear ar fdil don phobal { trid an mBanc Eorpach Sonrai um Fheist{
Leighis (Eudamed).

Beidh dréacht den achoimre shdbhdilteachta agus feidhmiochta mar chuid den doiciméadacht atd le cur faoi bhrdid an
chombhlachta déa dtugtar fogra atd bainteach leis an meastini comhréireachta de bhun Airteagal 48 agus déanfaidh an
combhlacht sin bailiochtt air. Tar éis a bhailiochtaithe, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an achoimre a uaslédail
chuig Eudamed. Luafaidh an monardir ar an lipéad né ar na treoracha dsdide cd hdit a mbeidh an achoimre ar fail.

2. San achoimre ar shdbhdilteacht agus ar theidhmiocht, beidh ar a laghad na gnéithe seo a leanas:

(a) sainaitheantas na feiste agus an mhonarodra, lena n-diritear an SF-SFU Bunusach agus, mé td sé eisithe cheana féin,
an SRN;

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

(¢) tuairisc ar an bhfeiste, lena n-diritear tagairt do chinedl(acha) né do leaganacha di a bhi ann roimhe seo, mds ann
déibh, agus an tuairisc ar na difriochtai, mar aon le, i gcds inarb dbhartha, tuairisc ar aon ghabhdlais, ar aon fheisti
eile agus ar aon tdirgf eile atd beartaithe lena n-sdid i gcomhcheangal leis an bhfeiste;

(d) tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe agus do SCanna;

(e) achoimre ar an meastdireacht feidhmiochta amhail déa dtagraitear in larscribhinn XIII, agus faisnéis dbhartha maidir
leis an MLFT;

(f) inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar;
(2) an phrdifil agus an oilitiint a mholtar d’tsdideoirt;

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

3. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i lithair na n-eilimint{ sonrai
atd le cur san direamh san achoimre ar fheidhmiocht sibhdilteachta a leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 107(2).

Airteagal 30
An bunachar sonrai Eorpach i ndiil le feisti leighis

1. Déanfaidh an Coimisidn, tar éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, an bunachar sonrai Eorpach i ndéil le feisti leighis
(“‘Eudamed”) a chur ar bun, a chothabhdil agu a bhainistiti i gcomhréir leis na coinnfollacha agus leis na socruithe
mionsonraithe a bhunaitear le hAirteagal 33 agus le hAirteagal 34 de Rialachdn (AE) 2017/... *.

2. Aireofar na cérais leictreonacha seo a leanas in Eudamed:
(a) an coras leictreonach chun feisti a chlart dé dtagraitear in Airteagal 26;
(b) an coras SFU dé dtagraitear in Airteagal 25;

(c) an céras leictreonach chun oibreoiri eacnamafocha a chldrt dd dtagraitear in Airteagal 27;

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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(d) an céras leictreonach maidir le comhlachtai dd dtugtar fogra agus maidir le deimhnithe dd dtagraitear in
Airteagal 52;

(e) an céras leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 69,
(f) an céras leictreonach maidir le haireachas agus faireachas iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 87;

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

CAIBIDIL IV

Comhlachtai dd dtugtar fogra
Airteagal 31
Udariis até freagrach as comhlachtai d4 dtugtar fégra

1. Aon Bhallstdt a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht um meastini comhréireachta a ainmniti mar chomhlacht dd
dtugtar fégra, né a bhfuil comhlacht dd dtugtar fogra ainmnithe aige, le tabhairt faoi ghniomhaiochtai um meastni
combhréireachta faoin Rialachdn seo, ceapfaidh sé adards (“an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra”),
a bhféadfadh comheintitis ar leith a bheith i gceist leis faoin dli ndisitinta agus a bheidh freagrach as na ndsanna
imeachta riachtanacha a bhund agus a dhéanamh maidir le measini a dhéanamh ar chomhlachtai um measind
comhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmniG agus maidir le fégra a thabhairt déibh agus maidir le
faireachdn a dhéanamh ar chomhlachtai dd dtugtar fogra, lena n-diritear fochonraitheoiri agus fochuideachtai na
gcomhlachtaf sin.

2. Bunofar, eagréfar agus riarfar an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnéfar
oibiachttlacht agus neamhchlaontacht a ghniomhaiochtai agus chun aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai um
measund comhréireachta a sheachaint.

3. Riarfar an t-tidards 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 né 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-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra gnéithe riinda na faisnéise a thaigheann sé.
Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlachtai da dtugtar fogra a mhalartd le Ballstdit eile, dfach, leis an gCoimisitin agus le
hudardis rialdla eile, nuair is gd sin.

6.  Beidh déthain pearsanra innitil 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 udards atd ar leithligh 6n tdards ndisitinta atd innidil le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha in vitro an
t-Udards atd freagrach as comhlachtaf dd dtugtar fogra, déanfaidh an t-idards sin deimhin de go rachfar i gcombhairle leis
an udards ndisiinta atd freagrach as feist{ leighis diagnéiseacha in vitro maidir le hédbhair dbhartha.

7. Cuirfidh na Ballstdit faisnéis ghineardlta ar fdil don phobal faoi na bearta atd acu lena rialaitear comhlachtai um
measind comhréireachta a mheastini, a ainmnit agus fogra a thabhairt déibh agus lena rialaitear faireachdn
a dhéanamh ar chomhlachtai d4 dtugtar fogra, agus faoi athruithe a bhfuil tionchar suntasach acu ar na ctiraimf sin.

8.  Beidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra rannphdirteach sna gniomhaiochtaf athbhreithnithe
piarai dd bhfordiltear in Airteagal 44.
Airteagal 32
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai d4 dtugtar fégra

1. Comhlionfaidh na comhlachtai dd dtugtar fégra na ciraimi a bhfuil siad ainmnithe ina leith i gcomhréir leis an
Rialachdn seo. Comhlionfaidh siad na ceanglais eagrafochtila agus ghineardlta agus na ceanglais maidir le bainistit
céiliochta, maidir le hacmhainni agus le proéisis atd riachtanach chun na ctraimi sin a chomhlionadh. Go hdirithe,
comhlionfaidh na comhlachtai dd dtugtar fégra Iarscribhinn VIL
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D’'thonn na ceanglais dd dtagraitear sa chéad fhomhir a chomhlionadh, beidh déthain pearsanra riarachdin, teicnitil agus
eolajochta ar fdil i gconaf do na comhlachtaf dd dtugtar fogra, 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 dTarscribhinn 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 dd dtugtar fégra é féin agus ni saineolaithe seachtracha nd fochonraitheoiri a bheidh iontu.

2. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra an doiciméadacht dbhartha uile, lena n-diritear doiciméadacht an
mhonaréra, a chur ar fil agus a chur faoi bhrdid an tdardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, arna iarraidh
sin d6ibh, ionas go mbeidh sé in ann dul i mbun a ghniomhaijochtai maidir le meastnd, ainmnid, fogra a thabhairt,
faireachdn agus faireachas agus chun an meastind a leagtar amach sa Chaibidil seo a éascd.

3. Chun a dirithiG go gcuirfear i bhfeidhm na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn VII go haonfhoirmeach,
féadfaidh an Coimisitin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mhéid is gd chun saincheisteanna a bhaineann le
léiriti éagsil agus le cur i bhfeidhm praiticitil a réiteach. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis
an nés imeachta scridichdin d4 dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 33
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

1. I gcds ina geuireann comhlacht dd dtugtar fégra 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 intheidhme a leagtar amach
in Iarscribhinn VII agus cuirfidh sé an méid sin in il don ddards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra da réir
sin.

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

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

4. Ni théadfar gniomhaiochtai um meastind comhréireachta a chur ar fochonradh na ni fhéadfaidh fochuideachta iad
a dhéanamh ach amhdin ar an gcoinnioll go ndearnadh an duine dlitheanach né nddirtha a diarr an meastind
comhréireachta a chur ar an eolas d4 réir sin.

5. Airitheoidh na comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh féil i gconaf ag an tdards atd freagrach as comhlachtaf d4
dtugtar fégra ar na doiciméid dbhartha uile a bhaineann le bailiochtd ar chdiliochtai an fhochonraitheora né na
fochuideachta agus ar an obair a dhéanann siad faoin Rialachdn seo.

Airteagal 34
Iarratas ar ainmnii 6 chomhlachtai um measiini comhréireachta

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

2. San iarratas, sonréfar na gniomhaiochtai um meastind comhréireachta de réir mar a shainitear sa Rialachdn seo
iad, agus na cinedlacha feisti d4 bhfuil iarratas lena n-ainmnid 4 chur isteach ag an gcomhlacht ina leith, agus beidh
doiciméadacht lena léiritear go bhfuil larscribhinn VII 4 chomhlionadh aige mar thaca leis.

Maidir leis na ceanglais eagrafochtila agus ghineardlta agus na ceanglais bainistithe cdiliochta a leagtar amach i Roinn 1
agus i Roinn 2 dTarscribhinn VI, féadfar deimhnid baili creidiGinaithe agus an tuarascdil mheastbireachta
chomhfhreagrach a eiseoidh comhlacht ndisitinta creididndchdin i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 765/2008
a thiolacadh agus cuirfear san direamh iad le linn an mheastinaithe dé dtagraitear in Airteagal 35. Mar sin féin, déanfaidh
an t-iarratas6ir an doiciméadacht uile dd dtagraitear sa chéad fhomhir chun a 1éiriti go gcomhliontar na ceanglais sin
a chur ar fil arna iarraidh sin

3. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an doiciméadacht dd dtagraitear i mir 2 a nuashonrd aon uair
a tharlaionn athruithe dbhartha lena chur ar chumas an ddardis atd freagrach as comhlachtaf dd dtugtar fogra faireachdn
a dhéanamh ar chomhlionadh leantinach na gceanglas ar fad a leagtar amach in Iarscribhinn VII agus € sin a fthiort.



21.4.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

37

Airteagal 35
Measind ar an iarratas

1. Laistigh de 30 14, seicedlfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra go bhfuil an t-arratas dd
dtagraitear in Airteagal 34 comhldnaithe agus iarrfaidh sé ar an iarrataséir aon fhaisnéis atd in easnamh a chur ar féil.
Ach a gcomhldndfar an t-iarratas, cuirfidh an t-tidards ndisitinta sin ar aghaidh chuig an gCoimisitin é.

Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra athbhreithniti ar an gcur i bhfeidhm agus ar an
doiciméadacht tacaiochta i gcomhréir lena ndésanna imeachta féin agus déanfaidh sé réamhthuarascdil mheastnaithe
a tharraingt suas.

2. Cuirfidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra réamhthuarascdil mheastnaithe faoi bhréid an
Choimisitiin, agus cuirfidh an Coimisitin ar aghaidh ldithreach { chuig GCFL.

3. Laistigh de 14 14 6n réamhthuarascdil dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a chur isteach, ceapfaidh an
Coimisitn, i gcomhar le GCFL, foireann chomhphdirteach um measinti ina mbeidh tridr saineolaithe, mura mbeidh
ceanglas ann lion éagsuil saineolaithe a fhdil de réir na gctiinsi sonracha, a roghnéfar 6n liosta dd dtagraitear in
Airteagal 36. Beidh duine amhdin de na saineolaithe ina ionadai don Choimisitin agus déanfaidh sé comhordi ar na
gniomhaiochtaf atd ar bun ag an bhfoireann chomhphdirteach um meastnd. Tiocfaidh an bheirt shaineolaithe eile 6 na
Ballstdit seachas an Ballstdt ina bhfuil an comhlacht um meastnt comhréireachta is iarrataséir bunaithe.

Beidh an fhoireann chomhphdirteach um measind comhdhéanta de shaineolaithe a bheidh innitil chun measina
a dhéanamh ar na gniomhaiochtai um meastint comhréireachta agus na cinedlacha feisti is dbhar don iarratas né, go
hdirithe nuair a thionscnéfar an nés imeachta um measin comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 43(3) chun
a dirithid go ndéanfar measint iomchui ar an ddar imni sonrach sin.

4. Laistigh de 90 14 tar éis a ceaptha, déanfaidh an fhoireann chomhphdirteach um meastna athbhreithnit ar an
doiciméadacht a tiolacadh in éineacht leis an iarratas i gcomhréir le hAirteagal 34. Féadfaidh an fhoireann
chomhphdirteach um meastnG aiseolas a sholdthar don udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra, né
soiléiritl a lorg uaidh, maidir leis an gcur i bhfeidhm agus maidir leis an meastnd ar an lathair a dhéanamh.

Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus an fhoireann chomhphdirteach um meastna
meastnd ar an lathair a phleandil agus a chur i gcrich ar an gcomhlacht um meastnti comhréireachta is iarrataséir agus,
mds dbhartha, ar aon fhochuideachta né ar aon fhochonraitheoir atd lonnaithe laistigh né lasmuigh den Aontas,
a mbeidh baint acu leis an bpréiseas um meastini comhréireachta.

Is é an t-Udards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a bheidh freagrach as meastn ar an lathair a dhéanamh
ar an gcomhlacht is iarratasoir.

5. Le linn an phréisis mheastinaithe ardéfar fionnachtana a fuarthas maidir le neamhchomhlionadh na gceanglas
a leagtar amach in larscribhinn VII ag comhlacht um meastind comhréireachta is iarrataséir agus déanfaidh an t-Gdards
atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus an fhoireann chomhphdirteach um meastini iad a phlé d'thonn
teacht ar chomhréiteach agus d’thonn aon tuairimi éagstla a réiteach, maidir leis an iarratas a mheastn.

Ag deireadh an mheastinaithe ar an lathair, déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra na
neamhchomhliontachtai a eascraionn as an meastind a liostd don chomhlacht um meastnti comhréireachta is iarratasoir
agus déanfaidh sé achoimre ar an meastnd a thugann an fthoireann chomhphdirteach um meastind.

Déanfaidh an comhlacht um meastinii comhréireachta is iarratas6ir plean gniomhaiochta ceartaitheach agus coisctheach
a thiolacadh, laistigh de thréimhse shonraithe, chuig an tdards ndisitinta chun aghaidh a thabhairt ar na neamhchomh-
liontachtai.

6. Déanfaidh an fhoireann chomhphdirteach um meastna aon tuairimi difritla atd f6s ann maidir leis an meastnd
a dhoiciméad laistigh de 30 14 tar éis an mheastnd ar an lathair a chur i gerich agus cuirfidh si ar aghaidh iad chuig an
udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra.

7. Déanfaidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, tar éis plean gniomhafochta ceartaitheach
agus coisctheach a fhdil 6n gcomhlacht is iarrataséir, a mheas cibé ar tugadh aghaidh iomchui ar neamhchomh-
liontachtai a sainaithniodh le linn an mheastinaithe. Tabharfar le fios sa phlean sin an bhunchiis 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 dhearbht, é a chur ar aghaidh, mar aon lena thuairim maidir leis, chuig an bhfoireann
chomhphdirteach um meastni. Féadfaidh an fhoireann chomhphdirteach um meastna soiléiriti agus modhnuithe breise
a iarraidh ar an Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra.
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Déanfaidh an t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a thuarascdil mheastnaithe dheiridh a tharraingt
suas, ina mbeidh an méid seo a leanas:

— toradh an mheastnaithe,

— deimhniti gur tugadh aghaidh iomchui ar na gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha agus, mds g4, gur
cuireadh chun feidhme iad,

— aon tuairim éagstil 6 thuairim na foirne comhphdirti um meastna agus, i gcds inarb intheidhme,
— an raon feidhme atd molta don ainmnid.

8.  Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra a thuarascdil mheastnaithe dheiridh, agus mds
infheidhme, an dréachtainmnit, a thiolacadh chuig an gCoimisitin, chuig GCFL agus chuig an bhfoireann
chomhphdirteach um meastnd.

9.  Tabharfaidh an fhoireann chomhphdirteach um meastind tuairim chriochnaitheach don Choimisitin maidir leis
an tuarascdil mheastinaithe, arna hullmhtG ag an Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra agus, mds
infheidhme, an dréachtainmnit laistigh de 21 14 6n uair a fhaightear na doiciméid, agus cuirfidh an Coimisitin an
tuairim chriochnaitheach sin faoi bhrdid GCFL gan mhoill. Laistigh de 42 14 6n ddta a bhfaightear tuairim na foirne
comhphdirti um meastind, eiseoidh GCFL moladh maidir leis an dréachtainmnid, moladh a chuirfidh an t-Gdards atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra san direamh go cui agus cinneadh 4 dhéanamh aige maidir leis an gcomhlacht
dé dtugtar fogra a ainmnit.

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 tuarascalacha maidir leis an iarratas ar ainmnid da
dtagraitear in Airteagal 34 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 107(3).

Airteagal 36
Saineolaithe a ainmniti don mheasinid comhphdirteach ar iarratais ar fhégra

1. Ainmneoidh na Ballstdit agus an Coimisitin saineolaithe a bheidh cdilithe chun measini a dhéanamh ar
chomhlachtai meastinaithe comhréireachta i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro le bheith rannphdirteach sna
gnfomhaiochtai dd dtagraitear in Airteagal 35 agus in Airteagal 44.
2. Coinneoidh an Coimisitiin liosta de na saineolaithe a ainmniodh de bhun mhir 1 den Airteagal seo, mar aon le
faisnéis maidir lena sainréimse innitlachtai agus saineolais. Cuirfear an liosta sin ar fdil dddardis innitila na mBallstat trid
an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 52.

Airteagal 37

Ceanglais teanga

Na doiciméid go léir a éilitear de bhun Airteagal 34 agus Airteagal 35, déanfar iad a tharraingt suas i dteanga né
i dteangacha a bheidh le cinneadh ag an mBallstdt lena mbaineann.

Agus an chéad thomhir 4 cur i bhfeidhm ag na Ballstdit, measfaidh siad ar cheart teanga a thuigtear go coitianta i réimse
an leighis a ghlacadh agus a sdid, maidir leis an doiciméadacht ar fad lena mbaineann né cuid de.

Déanfaidh an Coimisitn aistritichdin ar an doiciméadacht, né ar chodanna di, a chur ar fdil de bhun Airteagal 34 agus
Airteagal 35, i gceann de theangacha oifigiila an Aontais, a mhéid is gd chun go dtuigfidh an fhoireann
chomhphdirteach um meastnd, a ceapadh i gcomhréir le hAirteagal 35(3), an doiciméadacht sin go héasca.

Airteagal 38

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 35 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 meastind
comhréireachta atd ainmnithe acu, ag baint tsdid as an uirlis leictreonach chun fégra a thabhairt laistigh de bhunachar
sonrai na gcomhlachtai dd dtugtar fogra arna fhorbairt agus arna bhainistiti ag an gCoimisiin (NANDO).
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3. San fhdgra, sonréfar go soiléir, agus na c6id dd dtagraitear i mir 13 den Airteagal seo 4 n-tisdid, 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 d4 dtugtar fogra tdaraithe le meastind a dhéanamh orthu agus, gan dochar
d’Airteagal 40, aon choinniollacha a bhaineann leis an ainmnit.

4. Beidh an tuarascdil mheastnaithe dheiridh 6n tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, tuairim
dheiridh na foirne comhphdirt{ um meastnd da dtagraitear in Airteagal 35(9) agus an moladh 6 GCFL ag gabhail leis an
bhfégra. I gcdsanna nach leanann an Ballstat a thugann fégra an moladh 6 GCFL, tabharfaidh sé bonn cirt cuf leis sin.

5. Gan dochar d’Airteagal 40, déanfaidh an Ballstdt a thugann f6gra aon choinniollacha a ghabhann leis an ainmnid
a chur in idl 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 dé dtugtar fégra agus go leanfaidh
sé de na ceanglais a leagtar amach in Jarscribhinn VII a chomhlionadh.

6.  Laistigh de 28 14 tar éis d'fhogra dd dtagraitear i mir 2 a bheith tugtha, féadfaidh Ballstit n6 an Coimisitn agdidi
a dhéanamh i scribhinn ina leagfar amach a gcuid argéinti, maidir leis an gcomhlacht dé dtugtar fogra né maidir leis an
bhfaireachdn a dhéanann an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra.
I gcds nach ndéanfar aon agdid, foilseoidh an Coimisitin an f6gra in NANDO laistigh de 42 14 tar éis fogra a bheith
tugtha d6 mar a thagraitear d6 i mir 2.

7. Md dhéanann Ballstit n6 an Coimisitin agéidi i gcomhréir le mir 6, cuirfidh an Coimisitin an t-dbhar faoi bhrdid
GCFL laistigh de 10 14 tar éis don tréimhse d4 dtagraitear i mir 6 dul in éag. Tar éis d6 dul i gcomhairle leis na pdirtithe
lena mbaineann, tabharfaidh GCFL a thuairim uvaidh laistigh de 40 14 ar a dhéanai tar éis don dbhar a bheith curtha
faoina bhréid. I gcds ina mbeidh GCFL den tuairim gur féidir glacadh leis an bhfégra, foilseoidh an Coimisitin an fégra in
NANDO laistigh de 14 4.

8. I gcds ina ndearbhafonn GCFL, tar éis d6 freagairt diarraidh i leith comhairle i gcomhréir le mir 7, gur ann
d’agéidi, nd i gcds ina ndéanann sé agdid eile, soldthréidh an Ballstat a thugann fogra freagra i scribhinn ar thuairim
GCFL laistigh de 40 14 tar éis an tuairim a fhail. Tabharfar aghaidh sa fhreagra ar na hagdidi a luadh sa tuairim, agus
leagfar amach na cdiseanna atd ag an mBallstat a thugann fogra leis an gcomhlacht um measind comhréireachta
a ainmnit né gan é a ainmnid.

9. I gcds ina geinnfidh an Ballstdt a thugann fogra go seasfaidh sé leis an gcinneadh a bheidh déanta aige an
combhlacht um measiind comhréireachta a ainmnid, tar éis d6 na ctiiseanna ina leith a thabhairt i gcomhréir le mir 8a,
foilseoidh an Coimisitin an fégra in NANDO laistigh de 14 14 6n data a ndéanfar é sin a chur in il dé.

10.  Agus an fogra 4 thoilsit aige in NANDO, déanfaidh an Coimisitin an fhaisnéis a bhaineann le fégra a thabhairt
don chomhlacht da dtugtar fogra a chur leis an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 52, mar aon leis na
doiciméid a luaitear i mir 4 den Airteagal seo agus an tuairim agus an freagra dd dtagraitear i mir 7 agus i mir 8 den
Airteagal seo.

11.  Beidh an t-ainmnid sin bailf an 14 tar éis an fégra a bheith foilsithe in NANDO. San thégra a thoilseofar, 1éireofar
raon feidhme ghniomhaiochtai dleathacha meastnaithe comhréireachta an chomhlachta dd dtugtar fégra.

12.  Ni fhéadfaidh an comhlacht um measini comhréireachta lena mbaineann dul i mbun gniomhaiochta
comhlachta d4 dtugtar fogra go dti go mbeidh an t-ainmnit baili i gcomhréir le mir 11.

13.  Déanfaidh an Coimisitin, faoin ... [sé mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo], tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, liosta c6d agus cinedlacha feisti comhfhreagracha a dhréachtd chun raon feidhme ainmnit
combhlachtai d4 dtugtar fogra a shonrt. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3). Féadfaidh an Coimisitn, tar éis dul i gcomhairle le GCFL, an liosta sin
a nuashonrt, bunaithe, inter alia, ar fhaisnéis a thagann as na gniomhaiochtai comhordaithe a thuairiscitear in
Airteagal 44.

Airteagal 39
Uimbhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai dd dtugtar fogra

1.  Sannfaidh an Coimisitin uimhir aitheantais do gach comhlacht dd dtugtar fogra a bhfuil an fogra ina leith baili
i gcomhréir le hAirteagal 38(11). Ni shannfaidh sé ach uimhir aitheantais aonair fiti mas rud é go dtugtar fégra don
chomhlacht faoi roinnt gnifomhartha de chuid an Aontais. Md ainmnitear go rathdil iad i gcomhréir leis an Rialachdn
seo, coinneoidh na comhlachtai dd dtugtar fogra de bhun Threoir 98/79/CE an uimhir aitheantais a shanntar déibh de
bhun na Treorach sin.
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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 d6ibh agus na gniomhaiochtai um measini comhréireachta mar
a shainitear iad sa Rialachdn seo agus na cinedlacha feisti ar tugadh f6gra déibh ina dtaobh, agus cuirfear ar fail don
phobal ¢ in NANDO. Cuirfidh sé an liosta sin ar fiil ar an gcoras leictreonach d4 dtagratear in Airteagal 52. Airitheoidh
an Coimisitin go mbeidh an liosta cothrom le déta i gconai.

Airteagal 40
Faireachdn agus athmheastnd a dhéanamh ar na comhlachtai dd dtugtar fogra

1. Déanfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra a chur ar an
eolas gan mhoill, agus laistigh de 15 14 ar a dhéanai, 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 gniomhaiochtai
um measund comhréireachta a dhéanamh i nddil leis na feisti dar ainmniodh iad.

2. Déanfaidh na hiidardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fgra 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 na comhlachtai da dtugtar fogra, arna iarraidh sin dd n-Gdards 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 Coimisitiin
agus Ballstdit eile in ann a fthiort go bhfuil comhlionadh & dhéanamh acu.

3. 1gcds ina geuireann an Coimisiin nd Gdaras Ballstdit iarraidh faoi bhrdid comhlacht dé dtugtar fogra atd bunaithe
ar chrioch Ballstdit eile maidir le measini comhréireachta a rinne an comhlacht sin dd dtugtar fégra, cuirfidh sé coip
den iarraidh sin chuig an ddards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra sa Bhallstat eile sin. Déanfaidh an
combhlacht dd dtugtar fogra lena mbaineann freagra a thabhairt ar an iarraidh sin gan mhoill agus laistigh de 15 14 ar
a dhéanai. An t-tdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra an Bhallstdit ina bhfuil an comhlacht bunaithe,
diritheoidh sé go réiteoidh an comhlacht da dtugtar fogra iarratai a chuireann dardis aon Bhallstat eile né an Coimisitin
isteach, ach amhdin ma t4 ctis dhlisteanach ann gan ¢é sin a dhéanamh agus, sa chds sin, féadfar an t-dbhar a tharchur
chuig GCFL.

4. Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, déanfaidh na htdardis atd freagrach as combhlachtai dd dtugtar fogra
a athmheas an bhfuil na ceanglais agus na hoibleagdidi a leagtar amach in Iarscribhinn VII 4 gcomhlionadh fés ag na
combhlachtai d dtugtar fogra atd bunaithe ar a gcrioch faoi seach agus, i geds inarb iomchui, ag na fochuideachtai agus
ag na fochonraitheoiri atd faoi fhreagracht na gcomhlachtai sin dd dtugtar fogra. Aireofar san athbhreithnid sin
initichadh ar an ldthair ar gach comhlacht dd dtugtar fogra agus, i gcds inar gd, ar a chuid fochuideachtai agus
fochonraitheoiri.

Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra a ghniomhaiochtai faireachdin agus meastnaithe
i gcomhréir le plean meastnaithe bliantdil chun a dirithii 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 fdil maidir le miniciocht an mheastinaithe a dhéanfar ar an gcomhlacht da dtugtar fégra agus, go
hdirithe, ar na fochuideachtai agus fochonraitheoiri gaolmhara. Maidir le gach comhlacht d4 dtugtar fégra a bhfuil sé
freagrach as, cuirfidh an t-tidards a phlean bliantuil le haghaidh faireachdn né measint a dhéanamh orthu faoi bhraid
GCFL agus faoi bhrdid an Choimisidin.

5. San fhaireachdn a dhéanfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra ar chomhlachtai dd dtugtar
fogra, direofar initichtai braite ar phearsanra an chomhlachta dd dtugtar fégra, lena n-diritear, i gcds inar gd, aon
phearsanra 6 fhochuideachtal agus 6 fhochonraitheoiri, nuair a bheidh meastint ar chérais bainistithe cdiliochta 4
dhéanamh ag an bpearsanra sin ag saordid de chuid monaréra.

6.  Chun cabhrt leo i dtreorti a gcuid gniomhaiochtai, nuair a bheidh faireachdn 4 dhéanamh ag an ddards atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra ar chomhlachtal dd dtugtar fégra, déanfaidh siad measind ar na sonraf
a thagann as faireachas margaidh, as aireachas agus as faireachas iarmhargaidh.

Déanfaidh an t-Udards atd freagrach as combhlachtai ndisitinta fordil maidir le gniomhaiocht leantach chérasach ar
gheardin, agus faisnéis eile, lena n-diritear 6 Bhallstdit eile, lena bhféadfai a 1éiritt nach bhfuil na ceanglais atd air 4
gcomhlionadh ag comhlacht dd dtugtar fégra, né go bhfuil sé ag imeacht 6n ngnéthchleachtas né 6n dea-chleachtas.

7. Sabhreis ar thaireachdn trathrialta n6 meastnuithe ar an lathair, féadfaidh an t-Gdards atéd freagrach as comhlachtaf
dé dtugtar fogra athbhreithnithe a dhéanamh le gearr-fhdgra, né gan fégra né “chun ctiise” ma t4 ga leo chun aghaidh
a thabhairt ar shaincheist dirithe né chun comhlionadh a fhiora.

8.  Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra athbhreithnit ar na meastinuithe a dhéanfaidh
comhlachtai dd dtugtar fogra ar dhoiciméadacht theicnitil monardiri, go hdirithe ar dhoicimeadacht meastéireachta
feidhmiochta monardiri, mar a leagtar amach nios mine iad in Airteagal 41.
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9. Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra aon fhionnachtana maidir le
neamhchomhlionadh na gceanglas a leagtar amach in Iarscribhinn VII ag an gcomhlacht dd dtugtar fgra 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 fgra, agus aris gach ceathrti bliain ina dhiaidh
sin, déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra an Bhallstdit ina bhfuil an comhlacht bunaithe
agus foireann chomhphdirteach um meastni a ainmneofar chun crioch an nds imeachta a thuairiscitear in Airteagal 34
agus in Airteagal 35 athmheastint iomldn lena chinneadh an bhfuil na ceanglais a leagtar amach in Iarscribhinn VII fés 4
gcomhlionadh ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra.

11.  Tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 108 chun
mir 10 den Airteagal seo a leasi chun a mhinice a dhéanfar an t-athmheasini iomldn dd dtagraitear sa mhir sin
a mhodhnt.

12.  Uair amhdin sa bhliain ar a laghad, cuirfidh na Ballstdit tuarascdil chuig an gCoimisitin agus chuig GCFL ar
ghniomhaiochtai faireachdin agus meastinaithe ar an lathair maidir leis na comhlachtai d4 dtugtar fégra agus, nuair is
intheidhme, maidir leis na fochuideachtai agus na fochonraitheoiri. Sa tuarascdil, tabharfar sonrai maidir leis an toradh ar
na gniomhafochtai sin, lena n-diritear gniomhaiochtai de bhun mhir 7, agus déanfaidh GCFL agus an Coimisitin an
tuarascdil sin a choinnedil faoi rtin; Beidh achoimre mar chuid den tuarascdil sin, dfach, agus cuirfear an achoimre sin ar
fail go poibli.

Déanfar achoimre ar an tuarascdil sin a uasléddil chuig an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 52.

Airteagal 41

Athbhreithniit ar an measind a dhéanann comhlachtai did dtugtar fégra ar dhoiciméadacht
theicnidil agus ar dhoiciméadacht i nddil le meastéireacht feidhmiochta

1. Déanfaidh an t-idards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, mar chuid dd fhaireachdn leantach ar na
combhlachtai d4 dtugtar fogra, athbhreithniti ar lion iomchui de mheastnuithe arna ndéanamh ag comhlachtai d4 dtugtar
fégra ar dhoiciméadacht theicnitil monaréiri, go hdirithe ar dhoicimeadacht meastdireachta feidhmiochta monardiri
chun na concluidi ar ar thdinig an comhlacht dd dtugtar fégra a thiord, agus iad 4 mbuni ar an bhfaisnéis a thiolaic an
monardir. Is ar an lathair agus lasmuigh den ldthair araon a sheolfar na hathbhreithnithe a dhéanfaidh an t-iidards atd
freagrach as comhlachtai déd dtugtar fégra.

2. Beart6far samplail na gcomhad a ndéanfar athbhreithniti orthu i gcomhréir le mir 1 agus is samplai a bheidh iontu
a threagréidh do chinedlacha na bhfeisti agus do na rioscai a bhaineann leo a dheimhnigh an comhlacht dd dtugtar
fogra, go hairithe feist{ ardriosca, agus tabharfar bonn cirt cui leo i bplean sampldla agus déanfar iad a dhoiciméadi sa
phlean sin, a chuirifidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fgra ar fil do GFCLarna iarraidh sin

3. Déanfaidh an t-Gdards atd freagrach as combhlachtai dd dtugtar fégra athbhreithniti an ndearnadh go cui an
meas(int a rinne an comhlacht dd dtugtar fégra agus seicedlfaidh sé na nésanna imeachta a tsdideadh, an doiciméadacht
a ghabhann leis agus na concldidi ar thdinig an comhlacht dd dtugtar fégra orthu. Aireofar ar an tseicedil sin
doiciméadacht theicnitiil agus doicimeadacht meastéireachta feidhmiochta an mhonaréra ar a bhfuil measini an
chombhlachta dd dtugtar fogra bunaithe. Déanfar athbhreithnithe den sort sin agus leas 4 bhaint as SCanna.

4.  Beidh na hathbhreitnithe sin mar chuid den athmheastni ar chomhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhréir
le hAirteagal 40(10) agus i gcomhréir leis na gniomhaiochtai meastnaithe comhphdirteacha dd dtagraitear in
Airteagal 43(3). Déanfar na hathbhreithnithe sin agus leas 4 bhaint as saineolas iomchui.

5. Ar bhonn na dtuarascilacha ar na hathbhreitnithe agus ar na meastnuithe a rinne an t-Gdards atd freagrach as
combhlachtai dd dtugtar fégra né a rinne na foirne comhphdirteacha um meastnd, agus ar bhonn ionchur a fuarthas mar
thoradh ar ghniomhaiochtai faireachais mhargaidh, aireachais agus faireachais iar-mhargaidh a ndéantar tuairisc orthu
i gCaibidil VI, n6é bunaithe ar an bhfaireachdin leantinach a dhéantar ar dhul chun cinn teicnitil, né ar bhonn
shainaithint na n-Gdar imni agus na saincheisteanna atd ag teacht chun cinn maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht
feisti, féadfaidh GFCL a mholadh go gcumhddfar, leis an tsampldil a dhéanfar faoin Airteagal seo, cion nios mé né nios
It den doiciméadacht theicnitil agus den doiciméadacht meastdireachta feidhmiochta a ndéanann comhlachtai déd
dtugtar fogra meastnd orthu.

6. Féadfaidh an Coimisitin, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena leagfar amach na
socruithe mionsonraithe, na doiciméid is dbhartha agus an comhordt a dhéanfar maidir leis an athbhreithnit ar na
meastnuithe ar dhoicimeadacht theicnitil agus ar dhoicimeadacht meastéireachta feidhmiochta, amhail dd dtagraitear
san Airteagal seo. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nés imeachta scrudichdin dd
dtagraitear in Airteagal 107(3).



42

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 21.4.2017

Airteagal 42
Athruithe ar na hainmnithe agus ar na fograi

1. Cuirfidh an t-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra an Coimisitin agus na Ballstdit eile ar an eolas
maidir le haon athrd dbhartha ar ainmnid comhlachta d4 dtugtar fogra.

Beidh feidhm ag na ndsanna imeachta a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 35 agus in Airteagal 38 maidir le leathnd ar
raon feidhme an ainmnidchdin.

Maidir le hathruithe ar an ainmnit seachas an raon feidhme aige a leathnd, beidh feidhm ag na nésanna imeachta
a leagtar sfos sna mireanna a leanas.

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 52.

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 sa chds ina mbeartaitear deireadh a chur le gniomhaiochtai, bliain amhdin roimh
dé deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai. Féadfaidh na deimhnithe a bheith f6s baili go ceann tréimhse sealadach
naoi mi tar éis deireadh a chur le gniomhaiochtai an chomhlachta dd dtugtar fgra ar choinnioll gur dhearbhaigh
comhlacht eile dd dtugtar fogra i scribhinn go ngabhfaidh sé na freagrachtaf air féin maidir leis na feisti atd cumhdaithe
leis na deimhnithe sin. Déanfaidh an comhlacht nua dd dtugtar fégra meastinii iomldn ar na feisti lena mbaineann faoi
dheireadh na tréimhse ama sin roimh deimhnithe nua a eisittint do na feist{ sin. I gcds ina bhfuil an comhlacht dd
dtugtar fogra tar éis deireadh a chur lena ghniomhaiocht, déanfaidh an t-tidards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar
fogra an t-ainmniti a tharraingt siar.

4. I gcés ina bhfionnfaidh ddards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra nach bhfuil na ceanglais a leagtar
amach in Jarscribhinn VI 4 gcomhlionadh a thuilleadh ag comhlacht 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-idards an t-ainmnit a chur ar fionrai, srian a chur air, né é a tharraingt siar ina iomldine né i bpdirt de réir
a thromchisi atd mainneachtain an chomhlachta na ceanglais sin né na hoibleagdidi sin a chomhlionadh. Ni bheidh
nios mé6 nd tréimhse bliana i gceist le tréimhse fionrai, agus féadfar é a athnuachan uair amhdin ar feadh na tréimhse
céanna.

Cuirfidh an t-ddards 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 tharraingt siar.

5. I gcds inar cuireadh a ainmnit ar fionrai, inar cuireadh srian air né inar tarraingiodh siar é ina iomldine né
i bpdirt, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra na monardiri lena mbaineann a chur ar an eolas laistigh de 10 14 ar
a dhéanal.

6. I gcds ina ndéantar ainmnid a shrianadh, a chur ar fionraf né a tharraingt siar, déanfaidh an t-dards atd freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fégra na bearta is iomchui chun a diritihii go ndéanfar comhaid an chomhlachta dd dtugtar
fogra a choinnedil agus cuirfidh sé ar fdil iad do na hddardis i mBallstdit eile atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar
fogra agus d’tdardis 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-tdards atd freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fégra an méid seo a leanas:

(a) meastn ar an tionchar atd ar na deimhnithe a eisionn an comhlacht d4 dtugtar fogra;

(b) tuarascéil lena gcuid fionnachtana a chur faoi bhrdid an Choimisitiin agus na mBallstat eile, laistigh de thri mhi 6 na
hathruithe ar an ainmnit a chur in idl;

(c) ceangal a chur ar an gcomhlacht dd dtugtar fégra aon deimhniti a eiseofar go michui a chur ar fionrai né
a tharraingt siar, laistigh de thréimhse réasinta ama a chinnfidh an t-tdards, chun sabhdilteacht na bhfeist{ atd ar an
margadh a dirithid;

(d) faisnéis maidir leis na deimhnithe a bhfuil sé tar éis a iarraidh iad a chur ar fionrai né a tharraingt siar a chur isteach
sa choras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 52;

() déanfaidh siad an t-Gdards innitil maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro sa Bhallstdt ina bhfuil a dit chldraithe
ghno ag an monardir trid an gcdras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 52 a chur ar an eolas faoi na deimhnithe
sin a cheanglaitear a chur ar fionrai né a tharraingt siar. Déanfaidh an t-tidards innidil sin na bearta iomchui is gd
chun baol ionchasach do shldinte né do shdbhdilteacht othar, tsdideoiri né daoine eile a sheachaint.

8.  Cé is moite de na deimhnithe a eiseofar go michui agus i gcds ina ndéanfar an t-ainmniti a tharraingt siar, a chur
ar fionrai n6 a shrianadh, beidh na deimhnithe {6s 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 maidir le deimhnithe a ndearnadh difear déibh
de bharr na fionrai né an tsrianta agus td spriocam agus gniomhaiochtaf curtha in il ag an tdaras atd freagrach as
comhlachtal dd dtugtar fogra, a mbeifear ag stil ina leith go ndéanfaidh siad an fhionrai né an srianadh a réiteach.
né:
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(b) T4 sé dearbhaithe ag an udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra nach ndéanfar aon deimhnithe
a bhaineann leis an bhfionrai a eisitint, a least, n6 a atheisitint, le linn na fionrai né an tsrianta agus go ndéarfaidh
an t-adards an bhfuil an cumas ag an gcomhlacht d4 dtugtar fogra leantint d’thaireachdn 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-Gdards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra, nach mbeidh an cumas ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra
tacti le deimhnithe atd ann cheana féin a eiseofar, soldthréidh an monardir don ddards atd innitil maidir le feisti
leighis diagndiseacha in vitro sa Bhallstat ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag monaréir na feiste a chumhdaitear leis an
deimhnid, laistigh de thri mhi 6n bhfionrai né 6n srianadh, dearbhii i scribhinn go bhfuil feidhmeanna an
chomhlachta dd dtugtar fégra i nddil le faireachdn a dhéanamh ar na deimhnithe agus le bheith freagrach astu 4
nglacadh ag comhlacht cdilithe eile d4 dtugtar fégra, ar bhonn sealadach, le linn na tréimhse fionrai n srianta.

9.  Céis moite de na deimhnithe a eisiodh go michui, agus i gcds ina ndéanfar an t-ainmnid a tharraingt siar, beidh na
deimhnithe f6s baili go ceann tréimhse naoi mi sna cdinsi seo a leanas:

(@) M4 td sé dearbhaithe ag an udards innitil maidir le feist{ leighis diagndiseacha in vitro sa Bhallstdt ina bhfuil a dit
chldraithe ghné ag monaréir na feiste a chumhdaitear leis an deimhniti nach ngabhann aon tsaincheist sabhailteachta
leis na feisti atd i gceist; agus

(b) ma td sé dearbhaithe ag comhlacht eile dd dtugtar fogra i scribhinn go nglacfaidh sé chuige ldithreach na freagrachtai
maidir leis na feisti sin agus go mbeidh measind orthu curtha i gcrich laistigh de dhd mhi dhéag 6n uair
a tarraingiodh siar an t-ainmnid.

Sna ctinsi d4 dtagraitear sa chéad fhomhir, féadfaidh an t-tidards innitil néisitinta le haghaidh feisti leighis diagnéiseacha
in vitro, ar Gidards an Bhallstdit € ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag monaréir na feiste a chumhdaitear leis an deimhnid,
sineadh ama a chur le bailiocht shealadach na ndeimhnithe ar feadh tréimhs{ breise de thri mhi, nach mbeidh nios faide
na dha mhi dhéag san iomlén.

Cuirfidh an t-tdards né an comhlacht dd dtugtar fégra a ghlacann air féin feidhmeanna an chomhlachta d4 dtugtar fogra
a ndéanann an t-athrd san ainmnia difear d6 an Coimisitin, na Ballstdit eile agus na comhlachtai eile dd dtugtar fégra ar
an eolas faoin méid sin gan mhoill.

Airteagal 43
Ag6id in aghaidh inniilacht na gcomhlachtai dd dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisitn, in éineacht le GCFL, imscridi ar gach cds inar léirfodh dé go bhfuil ddar imni ann
maidir lena bhfuil na ceanglais a leagtar amach i Iarscribhinn VII né na hoibleagdidi atd orthu 4 gcomhlionadh i gcénai
ag comhlacht d4 dtugtar fogra, né ag ceann amhdin né nios mé dd thochuideachtai né di fhochonraitheoiri. Airitheoidh
sé go geuirfear ar an eolas an t-idards dbhartha atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus diritheoidh sé go
dtabharfar an deis d6 na hddair imnf sin a imscradd.

2. Cuirfidh an Ballstdt a thugann fégra gach faisnéis ar fdil don Choimisitin, md jarrtar sin, maidir le hainmnit an
chomhlachta d4 dtugtar fogra lena mbaineann.

3. Féadfaidh an Coimisitin, in éineacht le GCFL, an nés imeachta meastinaithe a ndéantar cur sfos air in
Airteagal 35(3) agus (5) a thionscnambh, i gcds inarb infheidhme, md td cdis chui amhrais ann faoina bhfuil comhlacht
dé dtugtar fégra né fochuideachta né fochonraitheoir den chomhlacht dé dtugtar fogra f6s ag comhlionadh na gceanglas
a leagtar amach in larscribhinn VII agus md mheastar ndr tugadh, leis an imscridd arna dhéanamh ag an ddards atd
freagrach as comhlachtaf dd dtugtar fogra, faoi na hidair imni go hiomldn né arna iarraidh sin don tidaras ata freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fogra. Leanfar prionsabail Airteagal 35 sa tuairiscid a dhéanfar ar an nés imeachta
meastnaithe sin agus sa toradh a bheidh air. Mar mhalairt air sin, ag brath ar a thromchdisi atd an tsaincheist, féadfaidh
an Coimisitn, in éineacht le GCFL, a iarraidh go gceaddidh an t-dards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra go
mbeidh suas le beirt saineolaithe 6n dd liosta a bhunaitear de bhun Airteagal 36 rannphdirteach i meastind ar an lathair
a dhéanamh mar chuid de na gniomhaiochtai faireachdin agus meastinaithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 40
agus mar a leagtar amach sa phlean meastnaithe bliantdil a ndéantar cur sios air in Airteagal 40(4).

4. 1 gcds ina bhfionnann an CoimisiGin nach gcomhlionann comhlacht dd dtugtar fégra na ceanglais maidir lena
ainmnit a thuilleadh, cuirfidh sé an Ballstit a thugann fégra ar an eolas dd réir agus iarrfaidh sé air na bearta
ceartaitheacha is g4 a dhéanambh, lena n-diritear an t-ainmnid a chur ar fionraf, a shrianadh né a tharraingt siar mas ga.

M4 theipeann ar an mBallstat na bearta ceartaitheacha is gd a ghlacadh, féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha
cur chun feidhme, an t-ainmnit a chur ar fionrai, a shrianadh né a tharraingt siar. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3). Tabharfaidh sé
fogra don Bhallstit lena mbaineann faoina chinneadh agus déanfaidh sé NANDO agus an céras leictreonach dd
dtagraitear in Airteagal 52 a nuashonri.

5. Airitheoidh an Coimisitin gur ar bhealach oiritinach a phléifear leis an bhfaisnéis rinda uile a fhaightear le linn
a chuid imscriduithe.
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Airteagal 44
Athbhreithnii piarai agus malartd taithi idir ddardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra

1. Déanfaidh an Coimisitin fordil maidir le malarta taithi agus comhorda ar chleachtais riarachdin idir na hadardis atd
freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra. Leis an malartd sin, cumhdéfar eiliminti lena n-diritear an méid seo a leanas:

(a) forbairt doiciméad dea-chleachtais a bhaineann le gniomhaiochtai na n-tdards atd freagrach as comhlachtai dd
dtugtar fogra;

(b) forbairt doiciméad treorach le haghaidh comhlachtai d4 dtugtar fégra i nddil le cur chun feidhme an Rialachdin seo;
¢) oilitint agus cdiliocht na saineolaithe dd dtagraitear in Airteagal 36.

d) faireachdn a dhéanamh ar threochtai a bhaineann le hathruithe ar ainmnithe agus ar thograi 6 chomhlachtai dd
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 gcdd raon feidhme dd dtagraitear in
Airteagal 38(13);

(f) sasra a fthorbairt i dtaca le hathbhreithnithe piarai 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 huadardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra rannphdirteach in athbhreithniti piarai
a dhéanamh, gach triGi bliain, trid an sisra a forbraiodh de bhun mhir 1 den Airteagal seo. Is gnich go ndéanfar
athbhreithnithe den sért sin le linn na meastnuithe comhphdirteacha ar an lathair a ndéantar cur sios orthu in
Airteagal 35. De rogha air sin, féadfaidh dards ndisiinta roghnti go ndéanfar athbhreithnithe den sért sin mar chuid dé
ghniomhaiochtai faireachdin dd dtagraitear in Airteagal 40.

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

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

5. Féadfaidh an Coimisiin, de bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta a ghlacadh lena leagfar amach na
socruithe mionsonraithe agus na doiciméid ghaolmhara maidir leis na sdsrai meastnaithe piarai agus maidir le hoilitint
agus céiliocht dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).
Airteagal 45
Combhordii na gcomhlachtai dd dtugtar fégra

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordi agus comhar oiritinach ann i measc na gcomhlachtai da dtugtar fogra
agus déanfar sin i bhfoirm griipa comhordaithe na gcomhlachtai dd dtugtar fégra amhail dé dtagraitear in Airteagal 49
de Rialachén (AE) 2017/... *.

Glacfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra faoin Rialachdn seo pdirt in obair an ghripa sin.

Airteagal 46
Liosta na dtdilli caighdednacha

Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra liostai dd dtdilli caighdednacha a bhund le haghaidh na ngniomhaiochtai
meastnaithe comhréireachta a chuireann siad i gcrich agus cuirfidh siad na liostai sin ar fdil go poibli.

CAIBIDIL V
Aicmid agus measinii comhréireachta
Roinn 1
Aicmia
Airteagal 47
Aicmii feisti

1. Roinnfear feisti ina n-aicmi A, B, C agus D, agus crioch beartaithe na bhfeist{ agus na rioscai dosheachanta
a bhaineann leo 4 gcur san direamh. Déanfar an t-aicmid i gcomhréir le hlarscribhinn VIIL

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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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 ddards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a &it chldraithe ghnd
ag an monardir, le cinneadh a dhéanamh. I gcdsanna nach bhfuil aon dit chldraithe ghné ag an monaréir san Aontas
agus nach bhfuil ionadai tdaraithe ainmnithe aige fés, cuirfear an t-dbhar ar aghaidh chuig Gdards innitil an Bhallstat
ina bhfuil a dit chldraithe ghné ag an ionadai tidaraithe dd dtagraitear sa fhleasc deiridh i bpointe (b) den dara mir de
Roinn 2.2. dTarscribhinn IX. I gcds ina bhfuil an comhlacht dd dtugtar fégra lena mbaineann bunaithe i mBallstat
seachas Ballstdt an mhonaréra, glacfaidh an t-idards innitil a chinneadh tar éis dul i gcomhairle le hidards innitil an
Bhallstdit a d’ainmnigh an comhlacht d4 dtugtar fogra.

Tabharfaidh tdards innitil an Bhallstdit a bhfuil a &it chldraithe ghné ag an monaréir féogra do GCFL agus don
Choimisitin faoina chinneadh. Cuirfear an cinneadh ar fdil, arna iarraidh sin.

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

(@) cur i bhfeidhm Iarscribhinn VIII maidir le feiste ar leith, n6 catagéir né gripa feisti, d'thonn aicmit na bhfeisti sin
a chinneadh;

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

4.  Féadfaidh an Coimisitin freisin, ar a thionscnamh féin agus tar éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, cinneadh
a dhéanamh, tri bhithin gnfomhartha cur chun feidhme, maidir leis na saincheisteanna dd dtagraitear i bpointe (a) agus
i bpointe (b) de mhir 3.

5. Chun cur i bhfeidhm aonfhoirmeach Iarscribhinn VIII a dirithid, agus na cinnti eolaiocha dbhartha ¢ na coisti
eolajochta dbhartha 4 gcur san direamh, féadfaidh an Coimisiin gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh, a mhéid is
gé chun saincheisteanna maidir le léirit éagstil agus le cur i bhfeidhm praiticitil 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 nds imeachta scradichdin déd dtagraitear in Airteagal 107(3).

Roinn 2

Measiand comhréireachta
Airteagal 48
Nésanna imeachta um measini comhréireachta

1. Sula gcuirfear feiste ar an margadh, gabhfaidh na monaréiri de ldimh comhréireacht na feiste sin a mheastind,
i gcomhréir leis na nésanna imeachta um meastini comhréireachta is infheidhme a leagtar amach in larscribhinn IX go
hlarscribhinn XI.

2. Sula gcuirfear feiste i seirbhis nach feiste { a chuirtear ar an margadh, cé is moite d'theisti int{ arna monard de
bhun Airteagal 5(5), gabhfaidh na monardiri de ldimh comhréireacht na feiste sin a mheasind, i gcomhréir leis na
nésanna imeachta um meastint comhréireachta is infheidhme a leagtar sios in Iarscribhinn IX go hlarscribhinn XL

3. Beidh monaréiri feisti in aicme D, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi réir meastni
combhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I, i gCaibidil II, ¢é is moite de Roinn 5, agus i gCaibidil IIl d'Tarscribhinn IX.

Sa bhreis ar na nésanna imeachta dé dtagraitear sa chéad thomhir, i gcds feisti a tsdidfear le haghaidh féintdstdla né le
haghaidh tastdil neas-othair, leanfaidh an monaréir an nds imeachta don mheasint ar an doiciméadacht theicnidil
a leagtar amach i Roinn 5.1 dlarscribhinn IX.

Sa bhreis ar na ndsanna imeachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fomhir, i gcds feisti diagndiseacha
coimhdeachta, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fégra i gcomhairle le hiidards innidil, arna ainmniti ag na Ballstait
i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ('), né leis an EMA, de réir mar is
infheidhme, i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar amach i Roinn 5.2 d'larscribhinn IX.

() Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gc6d Comhphobail a bhaineann le
tairg{ focshldinte lena n-Gsdid ag an duine (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67).
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4. In ionad an nds imeachta um meastinti comhréireachta de bhun mhir 3, féadfaidh monaréiri feisti in aicme D,
seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, rogha a dhéanamh meastinii comhréireachta a chur i bhfeidhm mar
a shonraitear in larscribhinn X, mar aon le measint comhréireachta mar a shonraftear in larscribhinn XL

I gcds feisti diagndiseacha coimhdeachta, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, go héirithe, i gcomhairle le hiidards
innitil, arna ainmnit ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né leis an EMA, de réir mar is infheidhme,
i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar amach i bpointe (k) de Roinn 3 d’larscribhinn X.

5. Go hdirithe, agus gan dochar d’aon ceann de na hoibleagdidi de bhun na nésanna imeachta eile dd dtagraitear
i mir 3 agus i mir 4, i gcds feisti a ndearnadh saotharlann thagartha AE amhdin né nios mé a ainmnit ina leith
i gcomhréir le hAirteagal 100, iarrfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra a dhéanann an meastini comhréireachta go
bhfioréidh ceann amhdin de shaotharlanna tagartha AE, tri théstdil saotharlainne a dhéanamh ar an bhfeidhmiocht atd 4
majomh ag an monardir agus an bhfuil an fheiste i gcomhréir leis na SCanna is infheidhme, né i gcomhréir le réitigh
eile a roghnaigh an monaréir chun leibhéal sabhailteachta agus feidhmiochta atd comhionann ar a laghad a dirithit, mar
a shonraitear sin i Roinn 4.9 dlarscribhinn IX agus i bpointe (j) de Roinn 3 d’Tarscribhinn X. Le tdstalacha saotharlainne
a dhéanfaidh saotharlann thagartha AE, direofar go hdirithe ar iogaireacht anailiseach agus dhiagnéiseach agus leas 4
bhaint as na habhair thagartha is fearr atd ar fdil.

6.  Sa bhreis ar an nds imeachta is infheidhme de bhun mhir 3 agus mhir 4, i gcds nach bhfuil SCanna ar bith ar fail
le haghaidh feisti in aicme D agus i gcds inarb é an chéad deimhnitichdn é don chinedl sonrach sin feiste, rachaidh an
combhlacht dé dtugtar fogra i dteagmhdil leis na saineolaithe dbahrtha dd dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachdn (AE)
2017/... * maidir le tuarascdil an mhonaréra ar an meastdireacht feidhmiochta. Chuige sin, cuirfidh an comhlacht dd
dtugtar fogra tuarascdil an mhonardra ar an meastdireacht feidhmiochta faoi bhrdid an phainéil saineolaithe laistigh de
chuig 14 tar éis d6 € a fhail 6n monardir. Cuirfidh na saineolaithe dbhartha a dtuairimi in il don chomhlacht d4 dtugtar
fogra, faoi mhaoirseacht an Choimisitin, i gcomhréir le Roinn 4.9 dlarscribhinn 1X né le pointe (j) de Roinn 3
dTarscribhinn X, de réir mar is infheidhme, faoin spriocdhéta faoina gcaithfidh an tsaotharlann tagartha AE a tuairim
eolafoch a thabhairt mar a shonraitear ansin.

7. Beidh monaréiri feisti in aicme C, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi réir meastnd
combhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil Il dTarscribhinn IX, lena n-diritear measind ar an
doiciméadacht theicnitil faoi mar a shonraitear i Roinn 4.1 go Roinn 4.8, i Roinn 4.10 agus i Roinn 4.11 den
Tarscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch amhdin ar a laghad le haghaidh gach gripa feisti cinedlacha.

Sa bhreis ar na nésanna imeachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir, i gcds feisti a usdidfear le haghaidh féintéstdla né le
haghaidh téstdil neas-othair, leanfaidh an monardir an nds imeachta don mheasini ar an doiciméadacht theicnitil
a leagar amach i Roinn 5.1 d’larscribhinn IX.

Sa bhreis ar na ndsanna imeachta dd dtagraitear sa chéad fhomhir agus sa dara fomhir, i gcds feisti diagndiseacha
coimhdeachta, leanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, i gcds gac feiste, an nds imeachta don mheastint ar
dhoiciméadacht theicnidil a leagtar sfos i Roinn 5.2 dTarscribhinn IX agus déanfaidh sé an nés imeachta don mheastna
ar dhoiciméadacht theicnitiil a leagtar sios i Roinn 4.1 go Roinn 4.8 d’Tarscribhinn IX a chur i bhfeidhm agus rachaidh
sé i gcombhairle le hidards innidil, arna ainmnit ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 leis an EMA, de réir
mar is infheidhme, i gcomhréir leis an nds imeachta a leagtar amach i Roinn 5.2 d’larscribhinn IX.

8. In ionad an nds imeachta um meastini comhréireachta de bhun mhir 7, féadfaidh monardiri feist{ in aicme C,
seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, rogha a dhéanamh meastinii comhréireachta a chur i bhfeidhm mar
a shonraitear in larscribhinn X, mar aon le measind comhréireachta mar a shonraitear in larscribhinn XI, seachas
Roinn 5 di.

[ gcés feisti diagndiseacha coimhdeachta, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fégra, go hdirithe i gcds gach feiste,
i gcomhairle le hidards innitil, arna ainmnid ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 leis an EMA, de réir
mar is infheidhme, i gcomhréir leis an ndés imeachta a leagtar amach i bpointe (k) de Roinn 3 d’Tarscribhinn X.

9. Beidh monardiri feisti in aicme B, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, faoi réir measina
comhréireachta mar a shonraitear i gCaibidil I agus i gCaibidil IIl d'Tarscribhinn IX, agus lena n-diritear meastind ar an
doiciméadacht theicnitil a shonraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den Iarscribhinn sin a bhaineann le feiste ionadaioch
amhdin ar a laghad le haghaidh gach catagéra feisti cinedlacha.

Sa bhreis ar na ndésanna imeachta da dtagraitear sa chéad fhomhir, i gcds feisti a tsdidfear le haghaidh féintdstdla né le
haghaidh tdstdil neas-othair, leanfaidh an monardir an nds imeachta um measind ar an doiciméadacht theicnitil
a leagtar amach i Roinn 5.1 dTarscribhinn IX.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.



21.4.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

47

10.  Dearbhéidh monaréiri feisti in aicme A, seachas feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta, comhréireacht a gcuid
tdirgi tri dhearbht comhréireachta AE dd dtagraitear in Airteagal 17 a eisidint, tar éis d6ibh an doiciméadacht theicnitil
a leagtar amach in larscribhinn II agus in Iarscribhinn III a tharraingt suas.

Mar sin féin, md chuirtear na feisti sin ar an margadh agus bail steiritiil orthu, déanfaidh an monaréir na nésanna
imeachta a leagtar amach in larscribhinn IX né in larscribhinn XI a chur i bhfeidhm. Beidh an bhaint a bheidh ag an
gcomhlacht dd dtugtar fogra teoranta do na gnéithe den mhonarti a bhaineann le bail steiritil a bhunt, a shlint agus
a chaomhnd.

11.  Beidh feisti le haghaidh staidéir feidhmiochta faoi réir na gceanglas a leagtar amach in Airteagal 57 go
hAirteagal 77.

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 inidchéra, meastnaithe agus
cigireachta, a bhaineann leis na nésanna imeachta dd dtagraitear i mir 1 go mir 10, ar fdil i dteanga oifigitil nd
i dteangacha oifigitla an Aontais a chinnfidh an Ballstat sin. In éagmais ceangail den sort sin, beidh na doiciméid sin ar
fail in aon cheann de theangacha oifigitila an Aontais is inghlactha don chomhlacht dd dtugtar fogra.

13.  Féadfaidh an Coimisitn, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe
nés imeachta a shonrt d'thonn a dirithiti go gcuirfidh na combhlachtai d4 dtugtar fogra na nésanna imeachta um
meastini comhréireachta i bhfeidhm go comhchuibhithe le haghaidh aon cheann de na gnéithe seo a leanas:

(a) miniciocht agus bonn sampldla an mheastinaithe ar an doiciméadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch mar a leagtar
amach sa trftt mir de Roinn 2.3 agus i Roinn 3.5 dlarscribhinn IX, i gcds feist{ in aicme C;

(b) fosmhiniciocht na n-initichtai a dhéantar ar an ldthair gan fégra agus na tastdlacha samplacha atd le déanamh ag
comhlachtal dd dtugtar fégra i gcomhréir le Roinn 3.4 dTarscribhinn IX, ag cur na haicme riosca agus an chinedil
feiste san direamh;

(c) miniciocht na samplai de na feisti monaraithe n6 de na baisceanna feisti in aicme D atd le seoladh chuig saotharlann
tagartha AE a ainmnitear faoi Airteagal 100 i gComhréir le Roinn 4.12 dTarscribhinn IX agus le Roinn 5.1
d’larscribhinn XI; n6é

(d) na tdstdlacha fisicitla, saotharlainne agus eile atd le déanamh ag comhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhthéacs
tastdlacha samplacha, meastini ar dhoiciméadacht theicnitil agus an scridaithe cinedil i gcomhréir le Roinn 3.4 agus
le Roinn 4.3 agus le pointe (f) agus le pointe (g) de Roinn 3 dTarscribhinn X.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin d4 dtagraitear sa chéad thomhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scridiichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 49
Rannphdirtiocht na gcomhlachtai dd dtugtar fégra i nésanna imeachta um measdind comhréireachta

1. I gcdsanna inar g4 go mbeidh comhlacht dd dtugtar fégra rannphdirteach sa nds imeachta um meastini
comhréireachta, féadfaidh an monaréir iarratas a dhéanamh le comhlacht dd dtugtar fégra da rogha féin, ar choinnioll
go bhfuil an comhlacht dd dtugtar fégra a roghnaitear ainmnithe chun na gniomhaiochtai um measind comhréireachta
a dhéanamh a bhfuil baint acu leis na cinedlacha feisti lena mbaineann a mheasind. Ni féidir leis an monardir iarratas
a thaisceadh i gcomhthrath le comhlacht eile dd dtugtar fégra don nés imeachta céanna um measina comhréireachta.

2. Cuirfidh an combhlacht dd dtugtar fogra, tri bhithin an choérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 52, na
combhlachtai eile dd dtugtar fogra ar an eolas maidir le haon mhonaréir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula
ndéanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra cinneadh maidir leis an meastint comhréireachta.

3. Nuair a chuirfidh siad iarratas isteach chuig comhlacht d4 dtugtar fégra faoi mhir 1, dearbh6idh monaréiri an
ndearna siad iarratas le comhlacht eile dd dtugtar fgra a tharraingt siar, sula ndéanfaidh an comhlacht sin dd dtugtar
fogra cinneadh agus faisnéis a sholdthar faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an meastint comhréireachta
céanna a dhidltaigh comhlacht eile dar tugadh fégra.

4.  Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra aon fhaisnéis né aon sonraf a éileamh 6n monardir is ga 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 a gcuid gniomhaiochtai
um measund comhréireachta leis an oiread ionracais ghairmitil is féidir agus leis an innitlacht theicnitil agus eolafoch 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 mbreithitinas né ar thorthaf a ngniomhaiochtai um meastinii comhréireachta, go
hdirithe a mhéid a bhaineann le daoine né le griipai a mbeadh leas acu i dtorthaf na ngniomhaiochtaf sin.
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Airteagal 50
Sésra maidir le grinnscridii a dhéanamh ar mheasiinuithe comhréireachta i gcds feisti in aicme D

1. Déanfaidh comhlacht dd dtugtar fogra, fogra a thabhairt, don tdards innidil faoi dheimhnithe a bheidh deonaithe
aige le haghaidh feisti in aicme D, c¢é is moite diarratais chun deimhnithe atd ann cheana a fhorlionadh né
a athnuachan. Maidir leis an bhfégra sin, tabharfar é trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 52 agus
direofar ann na treoracha tsdide dé dtagraitear i Roinn 20.4 d’larscribhinn I, an achoimre ar an tsdbhdilteacht agus ar an
bhfeidhmiocht dd dtagraitear in Airteagal 29, an tuarascdil mheastinaithe 6n gcomhlacht dd dtugtar fégra, agus, i gcds
inarb infheidhme, na tastdlacha saotharlainne agus an tuairim eolaioch 6 shaotharlann tagartha AE de bhun na dara
fomhire d’Airteagal 48(3), agus i gcds inarb infheidhme na tuairim{ 6 na saineolaithe déd dtagraitaer in Airteagal 106 de
Rialachan (AE) 2017/... *.i gcomhréir le hAirteagal 48(4)., I gcds bartlacha éagstla bheith ag an gcomhlacht dd dtugtar
fogra agus ag na saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo, direofar bonn cirt iomldn freisin.

2. Féadfaidh tdards innidil agus, i gcds inarb iomchui, féadfaidh an Coimisitn, ar bhonn ddair imni réastinacha,
nésanna imeachta eile a chur i bhfeidhm i gcomhréir le hAirteagail 40, 41, 42, 43 n6 89 agus, i gcds ina meastar gur gé
sin, glacfaidh sé bearta iomchui i gcomhréir le hAirteagal 90 agus le hAirteagal 92.

3. Féadfaidh GCFL agus, i gcds inarb iomchui, an Coimisitin, comhairle eolafoch a iarraidh ar na painéil saineolaithe,
ar bhonn ddair imni réastinacha, maidir le sdbhdilteacht agus le feidhmiocht aon fheiste.

Airteagal 51
Deimhnithe comhréireachta

1. Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai d4 dtugtar fégra i gcomhréir le hlarscribhinn IX, le hlarscribhinn X
agus le hlarscribhinn XI i gceann de theangacha oifigitila an Aontais a shocréidh an Ballstdt ina bhfuil an comhlacht da
dtugtar fogra bunaithe né i gceann de theangacha an Aontais is inghlactha don chomhlacht dé dtugtar fégra ar bhealach
eile. Beidh inneachar fosta na ndeimhnithe mar atd leagtha amach in Iarscribhinn XIL

2. Beidh na deimhnithe baili feadh na tréimhse a luaitear orthu, tréimhse nach faide nd cdig bliana i. Ar iarratas 6n
monardir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh ar feadh tréimhsi breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide
nd cuig bliana, bunaithe ar athmheasint i gcomhréir leis na ndsanna imeachta um measind comhréireachta is
infheidhme. Beidh aon fhorlionadh le deimhnit bailf fad is baili don deimhnit a fhorlionann sé.

3. Féadfaidh comhlachtai dd dtugtar fogra cuspdir saincheaptha na feiste a shrianadh do ghripai dirithe othar né
usdideoir! né féadfaidh siad a chur de cheangal ar mhonardiri staidéir MLFI a dhéanamh de bhun Chuid B
dTarscribhinn XIIL

4. Ma chinneann comhlacht dd dtugtar fégra nach bhfuil ceanglais an Rialachdin seo & 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 prionsabal na comhréireachta san direamh, ach amhdin md dhéantar comhlionadh na gceanglas sin a dirithia le
gnfomhaiocht cheartaitheach iomchui a dhéanfaidh an monardir laistigh de spriocdhdta atd leagtha sios ag an
gcomhlacht dd dtugtar fogra. Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra na cliseanna lena chinneadh.

5. lontralfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra aon fhaisnéis sa choras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 52
maidir le deimhnithe a eisiodh, lena n-diritear leasuithe agus forliontai orthu, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar
fionrai, a aischuireadh, a tarraingiodh siar né a ditltajodh agus srianta a forchuireadh ar dheimhnithe. Beidh faisnéis den
sort sin inrochtana ag an bpobal.

6. I bhfianaise an dul chun cinn theicnidil, tugtar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh
i gcomhréir le hAirteagal 108 chun inneachar fosta na ndeimhnithe a leagtar amach in Tarscribhinn XII a leasa.
Airteagal 52

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

Chun criocha an Rialachdin seo, déanfar an fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomsti agus a phroéisedil de bhun
Airteagal 57 de Rialachdn (AE) 2017/... * sa chdras leictreonach a bhunaitear i gcomhréir leis an Airteagal sin:

(a) liosta na bhfochuideachtai d4 dtagraitear in Airteagal 33(2);

(b) liosta na saineolaithe dé dtagraitear in Airteagal 36(2);

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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() an fhaisnéis a bhaineann leis an bhfégra d4 dtagraitear in Airteagal 38(10) agus na fograi leasuithe dd dtagraitear in
Airteagal 42(2);

(d) liosta na gcomhlachtai dd dtugtar fégra dd dtagraitear in Airteagal 39(2);
() an achoimre ar an tuarascdil d4 dtagraitear in Airteagal 40(12);
(f) na fograi i ndéil le meastnuithe comhréireachta agus deimhnithe dé dtagraitear in Airteagal 50(1);

(g) iarratais ar na deimhnithe a tharraingt siar né a dhidltd amhail dd dtagraitear in Airteagal 49(2) agus Roinn 4.3
dTarscribhinn VII;

(h) an fhaisnéis maidir leis na deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 52(5);

(i) an achoimre ar shdbhdilteacht agus ar fheidhmiocht dé dtagraitear in Airteagal 29.

Airteagal 53
Athra 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 conradh le comhlacht eile d4 dtugtar fégra maidir leis an meastini comhréireachta ar an bhfeiste chéanna,
déanfar socruithe mionsonraithe athri an chombhlachta da dtugtar fégra a shainid go follasach i gcomhaontd idir an
monardir, an comhlacht inteachta dd dtugtar fogra agus, i gcds inarb indéanta, an comhlacht imeachta da dtugtar fogra.
Sa chomhaontu sin, cumhdéfar na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(a) data ar a mbeidh na deimhnithe, a d’eisigh an comhlacht imeachta d4 dtugtar fogra, neamhbhaili;

(b) an data deiridh is féidir uimhir aitheantais an comhlachta imeachta dd dtugtar fogra a thabhairt le fios san fthaisnéis
a chuireann an monardir ar fdil, lena n-diritear aon abhar cur chun cinn;

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

(d) an déta ar an ndéanfar craimi an mheastnaithe comhréireachta a aistrid 6n gcomhlacht imeachta dd dtugtar fogra
agus a shannadh don chombhlacht inteachta déd dtugtar fogra;

(e) an tsraithuimhir dheireanach né an uimhir luchtdige dheireanach a bhfuil an chéad chomhlacht dd dtugtar fgra
freagrach as/aisti.

2. Tarraingeoidh an comhlacht imeachta dd dtugtar fogra siar na deimhnithe atd eisithe aige don fheiste lena
mbaineann ar an dita a mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 54
Maold ar na nésanna imeachta um measiini comhréireachta

1. De mhaold ar Airteagal 48, féadfaidh aon ddards innidil, ar iarratas a fthéil a bhfuil ddar cuf leis, Gdart a thabhairt
chun feiste shonrach a chur ar an margadh né a chur i seirbhis laistigh de chrioch an Bhallstdit lena mbaineann, nar
tugadh faoi na nésanna imeachta dé dtagraitear san Airteagal sin ina leith ach lena bhfuil sé chun leas sldinte poibli né
sabhdilteachta othar né sldinte othar { a Gsdid.

2. Cuirfidh an Ballstdt aon chinneadh chun tdart a thabhairt le feiste a chur ar an margadh né a chur i seirbhis, in
ial don Choimisidn agus do na Ballstdit eile, i gcomhréir le mir 1, i gcds ina ndeonaitear an t-tdart sin i gcomhair dsdid
i gcds breis agus othar amhdin.

3. Tar éis fogra a théil de bhun mhir 2 den Airteagal seo, féadfaidh an Coimisitn, i gcdsanna eisceachtila a bhaineann
leis an tsldinte phoibli né le sabhdilteacht né le sldinte othar, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht
Gdaraithe a thug Ballstdt i gcomhréir le mir 1 den Airteagal seo a shineadh ar feadh tréimhse theoranta, chuig crioch an
Aontais agus na coinniollacha a shocrd faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh né i seirbhis. Déanfar na
gnfomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 107(3).

Ar mhérchiiiseanna prdinne cui-réastinaithe a bhaineann le sldinte agus le sdbhdilteacht daoine, glacfaidh an Coimisitiin
na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nds imeachta dd dtagraitear in
Airteagal 107(4).
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Airteagal 55
Deimhnid cirt diola

1. Chun criche onnmbhairithe agus ma iarrann monardir né ionadai tidaraithe ¢, eiseoidh an Ballstdt ina bhfuil a 4it
chldraithe ghné ag an monaréir né ag an ionadai tidaraithe deimhnit cirt diola a dhearbhéidh go bhfuil a &it chldraithe
ghnd ag an monardir né ag an ionadai ddaraithe, de réir mar is infheidhme, ar a chrioch agus go bhféadfar an fheiste
atd i geeist ar a bhfuil marcdil CE i gcomhréir leis an Rialachdn a mhargt san Aontas. Le deimhnid cirt diola, leagfar
amach SF-SFU Buntisach an fheiste mar a soldthraiodh don bhunachar sonrai SFU ¢ faoi Airteagal 26. I gcds inar eisigh
combhlacht da dtugtar fogra deimhniti de bhun Airteagal 51, leagfar amach, sa deimhnid cirt diola, an uimhir uathdil
lena sainaithneofar an deimhnid a d'eisigh an comhlacht da dtugtar fogra, da dtagraitear i Roinn 3 de Chaibidil II
dTarscribhinn XII.

2. Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, mtnld a bhunt le haghaidh deimhnithe cirt
diola lena dtdgfar an cleachtas idirndisitinta san direamh maidir le deimhnithe cirt diola a tsdid. Déanfar na gniomhartha
cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach dd dtagraitear in Airteagal 107(2).

CAIBIDIL VI

Fianaise chliniciiil, meastéireacht feidhmiochta agus staidéir feidhmiochta
Airteagal 56
Meastoireacht feidhmiochta agus fianaise chlinicidil

1. Is ar bhonn sonrai maidir le bailiocht eolaioch agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil lena
solathraitear fianaise chlinicitiil leordhéthanach, lena n-dirftear i gcds sonrai dbhartha infheidhme a leagtar amach in
larscribhinn 1II, a dheimhneofar go gcomhliontar ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha dé
dtagraitear in larscribhinn I, go hdirithe na ceanglais sin a bhaineann le saintréithe feidhmiochta dd dtagraitear
i gCaibidil I agus i Roinn 9 dTarscribhinn I, faoi ghndthdhdlai na hdsdide a beartaiodh don fheiste, agus an
mheastéireacht ar an trasnafocht né ar na trasnafochtai agus ar an tras-imoibriti né ar na tras-imoibrithe agus ar
inghlacthacht an chéimheasa maidir le tairbhe-riosca dd dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 8 d’larscribhinn L.

Déanfaidh an monardir leibhéal na fianaise clinicitla a shonrt agus bonn cirt a thabhairt ina leith, ar leibhéal é a bheidh
riachtanach chun comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta dbhartha maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht
a thaispedint. Beidh an leibhéal fianaise clinicitla sin iomchui i bhfianaise shaintréithe na feiste agus na husdide
a beartafodh di.

Chuige sin, déanfaidh monaréiri meastéireacht feidhmiochta a phleandil, a dhéanamh agus a dhoiciméadu i gcomhréir
leis an Airteagal seo agus le Cuid A dlarscribhinn XIIL

2. Tacéidh an fhianaise chlinicidil leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste mar atd sonraithe ag an monardir agus
beidh si bunaithe ar phroiseas leantinach meastéireachta feidhmiochta, i ndiaidh plean maidir leis an meastdireacht
feidhmiochta.

3. Beidh meastéireacht feidhmiochta ag cloi le nés imeachta sainithe lena mbainfidh modheolaiocht fhénta maidir
leis an méid seo a leanas a thaispedint, i gcomhréir leis an Airteagal seo agus le Cuid A dTarscribhinn XIII:

(a) bailiocht eolaioch;
(b) feidhmiocht anailiseach;
(c) feidhmiocht chlinicidil.

Is é a bheidh san fhianaise chlinicitil don fheiste na sonrai a thiocfaidh as an meastind ar na heilimint{ sin agus na
concliidi a bheidh mar thoradh ar an meastind sin. Leis an bhfianaise chlinicidil, léireofar go heolaioch, de réir an
trscothacht i gctrsai leighis, go mbainfear amach an sochar clinicitiil né na sochair clinicitla atd beartaithe agus go
bhfuil an fheiste slin. Déanfaidh an fhianaise chlinicitil a eascréidh as an meastéireacht feidhmiochta dearbhd eolafoch
baili a chur ar fdil, go gcomhliontar na ceanglais ghineardlta dbhartha i ndéil le sdbhdilteacht agus le feidhmiocht
a leagtar amach in larscribhinn I, faoi ghndthdhalai dséide.

4. Déanfar staidéir feidhmiochta chlinicitil i gcomhréir le Roinn 2 de Chuid A dTarscribhinn XIII ach amhdin m4 td
bonn cirt cui le brath ar fhoins{ sonraf eile maidir le feidhmiocht chlinicitil.

5. Déanfar na sonrai maidir le bailiocht eolaioch, na sonrai maidir le feidhmiocht anailiseach agus na sonrai maidir le
feidhmiocht chlinicitil, an meastnd orthu agus an fhianaise chliniciil a thagann astu a dhoiciméadi sa tuarascdil an ar
meastbireacht feidhmiochta dd dtagraitear i Roinn 1.3.2 de Chuid A dTarscribhinn XII Beidh an tuarascdil ar an
meastoireacht feidhmiochta ina chuid den doiciméadacht theicnitil, dd dtagraitear in larscribhinn II, maidir leis an
bhfeiste lena mbaineann.
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6.  Déanfar an mheastdireacht feidhmiochta agus a doiciméadacht a nuashonri feadh shaolré na feiste lena mbaineann
tri shonrai a gheofar 6 phlean MLFI an mhonardra a chur chun feidhme i gcomhréir le Cuid B d’Tarscribhinn XIII, mar
chuid den phlean faireachais iarmhargaidh dé dtagraitear in Airteagal 79.

Déanfar an tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta le haghaidh feisti in aicme C agus feisti in aicme D a nuashonrt
nuair is gd, ach ar a laghad uvair sa bhliain leis na sonrai dd dtagraitear sa chéad thombhir. Déanfar an achoimre ar
shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht d4 dtagraitear in Airteagal 29(1) a nuashonr a luaithe agus is féidir, i gcds inar ga.

7. 1 gcds inar gd sin chun a dirithid go gcuirfear i bhfeidhm larscribhinn XIII go haonfhoirmeach, féadfaidh an
Coimisitin, 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 1éiriti éagsil agus le cur i bhfeidhm praiticitil a réiteach. Déanfar na
gnfomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridichdin dd dtagraitear in
Airteagal 107(3).

Airteagal 57
Ceanglais ghineardlta a bhaineann le staidéir feidhmiochta

1. Airitheoidh an monaréir go ndéanfaidh feiste le haghaidh staidéar feidhmiochta gnithcheanglais sdbhdilteachta
agus feidhmiochta ghineardlta a leagtar amach in Iarscribhinn I a chomhlionadh seachas na gnéithe a chumhdaitear leis
an staidéar feidhmiochta agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchiram chun sldinte agus
sabhdilteacht othar, sdideoiri agus daoine eile a chosaint.

2. I gcds inarb iomchui, déanfar na staidéir feidhmiochta chlinicitil faoi dhélai a bheidh cosuil le gndthdhalai dsdide
na feiste.

3. Déanfar staidéir feidhmiochta a dhearadh agus a dhéanamh sa chaoi go gcosnofar cearta, sibhdilteacht, dinit agus
leas na habhair do na staidéir feidhmiochta sin agus sa chaoi go dtabharfar tas dite d6ibh sin thar aon leas eile agus sa
chaoi go mbeidh na sonrai a ghinfear baili 6 thaobh na heolaiochta, iontaofa agus stéinseach.

Déanfar staidéir feidhmiochta, lena n-diritear staidéir feidhmiochta ina mbaintear usdid as samplai atd fagtha, a chur
i gerich i gcomhréir leis an dli is infheidhme maidir le cosaint sonrai.

Airteagal 58
Ceanglais bhreise le haghaidh staidéir dirithe feidhmiochta

1. Aon staidéar feidhmiochta:
(a) nach ndéantar sampldil mdinliachta ionrai ach amhdin chun criche an staidéir feidhmiochta;
(b) ar staidéar idirghabhalach ar theidhmiocht chlinicitil, mar a shainitear in bpointe (46) d’Airteagal 2 é; n6

(c) ina mbaineann nésanna imeachta ionracha breise né rioscai eile le haghaidh na n-dbhar do na staidéir leis an
staidéar dhéanambh,

chomh maith leis na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 57 agus in larscribhinn XIII, déanfar é a dhearadh, a ddard,
a dhéanamh, a thaifeadadh agus a thuairiscit i gcomhréir leis an Airteagal seo agus le hAirteagal 59 go hAirteagal 77
agus le hlarscribhinn XIV.

2. Beidh staidéir feidhmiochta lena mbaineann feist{ diagndiseacha coimhdeachta faoi réir na gceanglas céanna agus
atd na staidéir feidhmiochta a liostaitear i mir 1. Nil feidhm aige seo maidir le staidéir feidhmiochta lena mbaineann
feisti diagndiseacha coimhdeachta ina mbaintear Gsdid as samplai atd figtha amhdin. Tabharfar fogra dfach don tdards
innidil 1 leith staidéar den sort sin.

3. Beidh staidéir feidhmiochta faoi réir athbhreithniti eolaioch agus eiticidil. Is coiste eitice a dhéanfaidh an
t-athbhreithniti eitice i gcomhréir leis an dli ndisitinta. Airitheoidh na Ballstiit go bhfuil na nésanna imeachta le
haghaidh athbhreithniti ag coisti eitice comhoiritinach leis na ndsanna imeachta a leagtar amach sa Rialachdn seo le
haghaidh meastni ar an iarratas ar Gdard do staidéar feidhmiochta. Beidh tuata amhdin ar a laghad pdirteach san
athbhreithnid eiticitil.

4. 1 gcas nach mbeidh urraitheoir staidéir feidhmiochta bunaithe san Aontas, diritheoidh an t-urraitheoir sin go
mbeidh duine nddartha né dlitheanach bunaithe san Aontas mar a ionadai dlithidil. Beidh ionadai dlithitil den sért sin
freagrach as a dirithit go gcomhlionfar oibleagdidi an urraitheora de bhun an Rialachdin seo, agus is é a bheidh mar an
duine teagmhala ar chuige a sheolfar gach cumarsdid leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo. Measfar gur
cumarsdid leis an urraitheoir aon chumarsdid leis an ionadaf dlithidil sin.
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Féadfaidh Ballstdt roghnt gan an chéad fhomhir a chur i bhfeidhm maidir le staidéir feidhmiochta a bheidh le déanamh
ar a chrioch féin amhdin, né ar a chrioch agus ar chrioch triii tir, ar choinnioll go n-diritheoidh siad go n-ainmneoidh an
t-urraitheoir duine teagmhdla amhdin ar a laghad ar a chrioch i ndail leis an staidéar feidhmiochta agus is é a bheidh
mar an duine teagmbhala ar chuige a sheolfar gach cumarsdid leis an urraitheoir dd bhfordiltear sa Rialachdn seo.

5. Féadfar staidéar feidhmiochta 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 staidéar feidhmiochta faoi réir Gidarti a thug an Ballstdt né na Ballstdit ina mbeidh an staidéar feidhmiochta le
déanamh, i gcomhréir leis an Rialachdn seo, mura rud é go sonraitear a mhalairt;

(b) nior eisigh coiste eitice, arna bhunii i gcomhréir leis an dli ndisiGnta, tuairim dhitltach maidir leis an staidéar
feidhmiochta, atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine faoina dhli ndisitinta;

(c) is bunaithe san Aontas atd an t-urraitheoir n6 a ionadai dlithitil n6 duine teagmhaéla de bhun mhir 4;
(d) go dtugtar cosaint iomchui i gcomhréir le hAirteagal 59 go hAirteagal 64 do phobail agus d’abhair ata leochaileach;

(e) is fit iad na rioscai agus na michaoithidlachtai a bheadh ann i gcompardid leis na tairbhi ionchasacha do na hébhair
n6 don tsldinte phoibli, agus déanfar faireachdn leantinach ar chomhlionadh an choinnill sin;

(f) thug an t-dbhar don imscradi toilit feasach i scribhinn i gcomhréir le hAirteagal 59 né, i gcds nach raibh an duine
sin in ann toilit feasach a thabhairt, thug a ionadai né a hionadai arna ainmnid de réir dli é;

(g) rinneadh sonrai teagmhdla eintitis 6nar féidir tuilleadh faisnéise a fhéil i gcds inar gd é a thabhairt don dbhar né,
i gcas nach bhfuil an t-dbhar in ann toiliti feasach a thabhairt, dd ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli;

(h) cosnaitear cearta an dbhair chun iomldine coirp agus intinne, chun priobhdideachta agus chun cosaint na sonrai
a bhaineann leis n6 1éi i gcomhréir le Treoir 95/46/CE;

(i) dearadh an staidéar feidhmiochta chun a laghad pian, michompord, eagla agus aon riosca eile is féidir a thuar do na
habhair agus sainitear go sonrach sa phlean maidir le staidéar feidhmiochta an tairseach riosca agus an méid anacra,
agus déantar faireachdn leantnach orthu;

() maidir leis an gctiram leighis a thugtar do na hdbhair, is faoi threagracht dochtdir atd cdilithe go hiomchui a bheidh
sé nd, i gcds inarb iomchui, is faoi aon duine eile atd i dteideal, faoin dli ndisitinta, an ciram othar dbhartha
a thabhairt faoi dhélai staidéir feidhmiochta;

(k) ni imritear aon tionchar michui, lena n-airitear tionchair airgeadais, ar an dbhar nd, i gcds inarb iomchui, ar
a ionadaithe né ar a hionadaithe arna n-ainmnid de réir dli, chun pdirt a ghlacadh sa staidéar feidhmiochta;

() i gcas inarb iomchui, rinneadh tdstdil sibhdilteachta bitheolaiche lena léiritear an t-eolas eolaioch is déanai né aon
tastdil eile a mheastar a bheith riachtanach i bhfianaise na criche a beartaiodh don fheiste;

(m) i gcas staidéir ar theidhmiocht chlinicidiil, taispednadh an theidhmiocht anailiseach, agus an drscothacht 4 cur san
direamh;

(n) 1 gcds staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicidil, taispednadh an fheidhmiocht anailiseach agus an
bhailiocht eolaioch, agus an trscothacht 4 cur san direamh. I gcds nach mbunaitear bailiocht eolaioch maidir le feisti
diagndiseacha coimhdeachta, cuirfear an réastinaiocht eolaioch is bun le htsdid an bhithmharcéra ar féil;

(o) td sdbhdilteacht theicnitil na feiste maidir lena hisdid cruthaithe, agus aird 4 tabhairt ar an drscothacht mar aon leis
na foralacha i réimse na sdbhdilteachta ag an obair agus tiondisci a chosc;

(p) comhliontar ceanglais larscribhinn XIV.

6.  Féadfaidh duine ar bith is dbhar, n6, i gcds nach bhfuil an t-dbhar in ann toiliti feasach a thabhairt, a ionadai n6
a hionadai arna ainmnid de réir dli gan dochar d6 né di dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air né uirthi réastnt
a thabhairt, tarraingt siar 6n staidéar feidhmiochta trath ar bith trid an toiliti feasach a thug sé né si a chilghairm. Gan
dochar do Threoir 95/46/CE, ni dhéanfaidh tarraingt siar an toilithe difear do na gniomhafochtai a rinneadh cheana nd
d'tsdid na sonraf a fuarthas ar bhonn an toilithe sular tarraingiodh siar é.
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7. Beidh an t-imscridaitheoir ina dhuine atd ag gabhdil do ghairm a aithnitear sa Bhallstdt lena mbaineann mar
ghairm a chdileodh duine sa rél mar imscradaitheoir toisc an t-colas eolaioch is g agus an taithi i gctiram othar né
i miochaine shaotharlainne is gd a bheith aige. Beidh na cdiliochtai oideachais, oiliina né taithi is iomchui ag an
bpearsanra eile atd pdirteach i ndéanamh staidéir feidhmiochta sa réimse dbhartha leighis agus sa mhodheolafocht
taighde chlinicidil chun a gctraimi a chur i gerich.

8. I gcéds inarb iomchui, beidh na saordidi ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta, ina mbeidh dbhar sonrai pdirteach,
oiridnach don staidéar feidhmiochta agus beidh siad costil leis na saordidi ina mbeartaitear an fheiste a tsdid.

Airteagal 59
Toilit 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 dbhair toiliti feasach a thabhairt, ag
a ionadaf n6 a hionadaf arna ainmnia de réir dli 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 iomchuf
i lathair finné neamhchlaonta amhdin ar a laghad. Sa chds sin, déanfaidh an finné an doiciméad um thoiliti feasach
a shinit agus ddta a chur leis. Déanfar c6ip den doiciméad (né den taifead, de réir mar is iomchui) inar tugadh an toilit
feasach a thabhairt don dbhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an dbhair toiliti feasach a thabhairt, dd ionadai né di
hionadai arna ainmnid de réir dli. Déanfar an toilit feasach a dhoiciméadd. Déanfar tréimhse leormhaith ama
a thabhairt don dbhar n6 d4 ionadai n6 dd hionadai arna ainmniti de réir dli chun machnamh a dhéanamh ar
a chinneadh n6 ar a cinneadh pdirt a ghlacadh sa staidéar feidhmiochta.

2. Maidir le haon fhaisnéis a thabharfar don 4bhar nd, nuair nach bhfuil ar chumas an dbhar toilit feasach
a thabhairt, d4 ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnit de réir dli chun criocha toiliti feasach a fhéil vaidh:

(@) cuirfidh an fhaisnéis ar chumas an dbhair né dd ionadai n6 dd hionadai arna ainmniti de réir dli na nithe seo
a leanas a thuiscint

(i) nadar, cuspdird, tairbhi, impleachtai, rioscai agus michaoithitlachtai an staidéir feidhmiochta;

(ii) cearta agus rathaiochtai an dbhair maidir le cosaint an duine sin, go hdirithe maidir le ceart an duine sin didltd
pdirt a ghlacadh sa staidéar feidhmiochta agus maidir le ceart an duine sin tarraingt siar 6n staidéar
feidhmiochta trith ar bith gan dochar dé né di dd dheasca agus gan aon dualgas a bheith air né uirthi aon
bhonn cirt a thabhairt;

(iii) na coinniollacha faoina mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanamh, lena n-diritear fad ama measta
rannphdirtiochta an abhair sa staidéar feidhmiochta; agus

(iv) na céiredlacha eile a d'fhéadfadh a bheith i gceist, lena n-diritear na bearta leantacha ma thagann deireadh le
rannphdirtiocht an dbhair sa staidéar feidhmiochta;

(b) déanfar an fhaisnéis sin a choinnedil cuimsitheach, achomair, follasach, dbhartha agus intuigthe don dbhar né da
ionadai n6 d4 hionadai arna ainmnia de réir dlf;

(c) cuirfear an fhaisnéis sin ar fdil i réamh-agallamh le comhalta na foirne imscrddaithe atd cdilithe go hiomchui faoin
dli ndisitinta; agus

(d) déanfar faisnéis faoin gcéras cuitimh ar dhamdiste is infheidhme dd dtagraitear in Airteagal 65 a chur san direamh
san fhaisnéis;

(e) beidh ar direamh san fhaisnéis sin uimhir aitheantais uathtil aonair uile-Aontais don staidéar feidhmiochta da
dtagraitear in Airteagal 66(1) agus faisnéis faoi infhaighteacht thorthai an staidéir feidhmiochta i gcomhréir le mir 6
den Airteagal seo.

3. Déanfar an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 2 a ullmha i scribhinn agus beidh an fthaisnéis sin ar fdil don dbhar né
i gcas nach bhfuil ar chumas an dbhair toiliti feasach a thabhairt, dd ionadai n6 dd hionadaf arna ainmnit de réir dli.

4. Le linn an agallaimh d4 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 tséidtear 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.
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6.  Cuirfear in iGl don dbhar go mbeidh tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta agus achoimre a chuirfear in idl
i dtéarmai a thuigfidh an t-tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, ar fdil de bhun Airteagal 73(5) sa chéras leictreonach
maidir le staidéir feidhmiochta dd dtagraitear in Airteagal 69 beag beann ar thoradh an staidéir feidhmiochta agus,
chombh fada agus is féidir, cuirfear in itl d6 trath a mbeidh siad ar fail.

7. Ni dochar an Rialachdn seo don dli ndisitinta lena gceanglaitear go dtabharfaidh mionaoiseach, atd in ann tuairim
a thabhairt agus meastini a dhéanamh ar an bhfaisnéis a thugtar d6 né di, aontti freisin chun pdirt a ghlacadh i staidéar
feidhmiochta sa bhreis ar an toilit feasach a thabharfaidh a ionadai n6 a hionadaf arna ainmnit de réir dli.

Airteagal 60
staidéir feidhmiochta ar dhaoine éagumasaithe is dbhar

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 théadfar staidéar feidhmiochta a dhéanamh ach amhdin méa chomhliontar, sa bhreis ar na
coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 58(5), na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) t4 toilid feasach a n-ionadaf arna ainmnit de réir dli faighte;

(b) ta an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 59(2) faighte ag nahabhair éagumasaithe ar bhealach atd leordhéthanach
i nddil lena gcumas { a thuiscint;

(c) td mian shainrdite dbhair éagumasaithe atd in ann tuairim a thabhairt agus meastind a dhéanamh ar an bhfaisnéis dd
dtagraitear in Airteagal 59(2) didltii a bheith pdirteach sa staidéar feidhmiochta, né tarraingt siar as trath ar bith,
urramaithe ag an imscridaitheoir;

(d) ni thugtar aon dreasachtai nd mealltai airgeadais do na hadbhar nd dd gcuid ionadaithe arna n-ainmnia de réir dli
seachas ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirtiocht sa staidéar
feidhmiochta;

(e) td an staidéar feidhmiochta sdr-riachtanach maidir le habhair éagumasaithe agus ni féidir sonrai atd inchompardide 6
thaobh bailiochta de a fthéil 6 staidéir feidhmiochta ar dhaoine atd in ann toilid feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna
eile taighde;

(f) baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht sldinte atd 4 thulaingt ag an dbhar;

(g) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stil go ndéanfaidh rannphdirteachas sa staidéar feidhmiochta:

(i) tairbhe direach don dbhar éagumasaithe agus gur mé an tairbhe sin nd na rioscai agus na hualaf dbhartha; né

(ii) tairbhe éigin don daonra a ndéanann an dbhair éagumasaithe lena mbaineann ionadaiocht déibh nuair nach
mbeidh ach an riosca is It i gceist leis an staidéar feidhmiochta agus go gcuirfear an t-ualach is 1 ar an dbhair
éagumasaithe lena mbaineann i gcompardid leis an gcoiredil chaighdednach do riocht sldinte an duine

éagumasaithe is dbhar.

2. Glacfaidh an t-dbhar pdirt sa ndés imeachta um thoilit feasach a mhéid is féidir.

3. Beidh pointe (g)(ii) de mhir 1 gan dochar do rialacha ndisitinta nios déine lena dtoirmisctear na staidéir sin ar
theidhmiocht a dhéanamh ar dbhair éagumasaithe i gcds nach bhfuil aon fhorais eolaiocha ann le bheith ag suil go
ndéanfaidh rannphdirteachas sa staidéar feidhmiochta tairbhe direach don dbhar, agus gur mé an tairbhe sin nd na
rioscai agus na hualaf dbhartha.

Airteagal 61
Staidéir feidhmiochta ar mhionaoisigh

1. Ni fhéadfar staidéar feidhmiochta a dhéanamh ar mhionaoisigh ach amhdin md chomhliontar na coinnfollacha seo
a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 58(5):

(a) ta toiliti feasach a n-ionadaf arna ainmnit de réir dli faighte;
(b) td an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 59(2) faighte ag na mionaoisigh agus i oiritinaithe d’aois agus d’aibiocht

mheabhrach na mionaoiseach, 6 na himscradaitheoiri agus 6 chomhaltai na foirne imscriidaithe atd oilte né a bhfuil
taithi acu ar a bheith ag obair le leanaf;



21.4.2017 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

55

(c) td mian shainrdite mionaoisigh atd in ann tuairim a thabhairt agus meas a dhéanamh ar an bhfaisnéis dd dtagraitear
in Airteagal 59(2) didlta a bheith pdirteach sa staidéar feidhmiochta, né tarraingt siar as trath ar bith, urramaithe ag
an imscrudaitheoir;

(d) ni thugtar aon dreasachtal nd mealltai airgeadais do na hdbhair nd dd gcuid ionadaithe arna n-ainmnit de réir dli
seachas ctiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh a bhaineann go direach le rannphdirtiocht sa staidéar
feidhmiochta;

(e) td sé beartaithe go ndéanfaidh an staidéar feidhmiochta imscriidii ar chéiredlacha do riocht sldinte a bhionn ar
mhionaoisigh amhdin n6 td an staidéar feidhmiochta sir-riachtanach chun bailiochti a dhéanamh ar shonrai
a fuarthas 6 staidéir feidhmiochta ar dhaoine a bhi in ann toiliti feasach a thabhairt n6 6 mhodhanna eile taighde;

(f) baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht sldinte atd 4 thulaingt 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 ndéanfaidh rannphdirteachas sa staidéar feidhmiochta:

(i) tairbhe direach don mhionaoiseach is abhar agus gur mé an tairbhe sin nd na rioscai agus na hualai dbhartha;
né

(i) tairbhe éigin don daonra a ndéanann an mionaoiseach lena mbaineann ionadaiocht déibh nuair nach mbeidh
ach an riosca is 16 i gceist leis an staidéar feidhmiochta, agus go gcuirfear an t-ualach is G ar an mionaoiseach
lena mbaineann, i gcompardid leis an gcoiredil chaighdednach do riocht sldinte an mhionaoisigh.

(h) glacfaidh an mionaoiseach pdirt sa nés imeachta um thoilit feasach ar bhealach a bheidh in oiritiint d4 aois agus da
aiblocht mheabhrach né d4 haois agus dd haibiocht mheabhrach;

(i) mds rud é, le linn staidéar feidhmiochta, go sldnaionn an mionaoiseach aois na hinnitlachta dlithidla chun toilid
feasach a thabhairt mar a shainmhinitear { sa dli ndisitinta, gheofar toilii feasach an mhionaoisigh sular féidir leis an
dbhar sin leandint de bheith rannphdirteach sa staidéar feidhmiocht.

2. Nidochar pointe (g)(ii) de mhir 1 do rialacha ndisiinta nios déine lena dtoirmeasctar na staidéir sin ar
theidhmiocht a dhéanamh ar mhionaoisigh i gcds nach bhfuil aon fhorais eolaiocha ann le bheith ag stil go ndéanfaidh
rannphdirtiocht sa staidéar feidhmiochta tairbhe direach don dbhar, agus gur mé an tairbhe sin nd na rioscai agus na
hualai dbhartha.

Airteagal 62
Staidéir feidhmiochta ar mhnd torracha né ar mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch

Ni théadfar staidéar feidhmiochta a dhéanamh ar mhnd torracha nd ar mhnd ata ag cothd linbh ar an gcioch ach amhdin
mé chombhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad, sa bhreis ar na coinniollacha a leagtar amach in Airteagal 58(5):

(a) td dacmhainn ag an staidéar feidhmiochta tairbhe direach a ghnétht don bhean thorrach lena mbaineann né don
bhean lena mbaineann atd ag cothd linbh ar an gcioch, n6 dé suth, d4 féatas n6 don leanbh tar éis breithe, agus gur
mo an tairbhe { nd na rioscai agus na hualaf lena mbaineann;

(b) mura bhfuil tairbhe direach leis an staidéar sin ar fheidhmiocht don bhean thorrach lena mbaineann né don bhean
lena mbaineann atd ag cothd linbh ar an gcioch, né da suth, déd féatas né don leanbh tar éis breithe, ni fhéadfar ¢
a dhéanamh ach amhdin:

(i) murar féidir staidéar feidhmiochta atd inchompardide 6 thaobh a éifeachtilachta de a dhéanamh ar mhnd nach
bhfuil torrach né nach bhfuil ag cothi linbh ar an gcioch;

(ii) leis an staidéar feidhmiochta rannchuiditear le gnéthd torthai a bheadh in ann tairbhe a thabhairt do mhnd
torracha né do mhnd atd ag cothd linbh ar an gcioch né do mhnad eile i nddil le hatdirgeadh né le suthanna,
féatais n6 leanai eile; agus

(iii) is riosca fosta é an staidéar feidhmiochta don bhean torrach lena mbaineann n6 don bhean lena mbaineann atd
ag cothi linbh ar an gcioch, né dd suth, dd féatas né don leanbh tar éis breithe agus cuirfidh an staidéar
feidhmiochta ualach fosta uirthi;

(c) nuair a dhéantar taighde ar mhnd atd ag cothii linbh ar an gcioch, glactar ciram ar leith aon tionchar diobhélach ar
shldinte an linbh a sheachaint;

(d) ni thugtar aon dreasachtai nd mealltai airgeadais do na hdbhair seachas ctiiteamh do speansais agus cailleadh tuillimh
a bhaineann go direach le rannphdirtiocht sa staidéar feidhmiochta.
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Airteagal 63
Bearta breise ndisidnta

Féadfaidh na Ballstdit bearta breise a choimedd ar bub maidir le daoine atd i mbun seirbhis mhileata éigeantach, daoine
a bhfuil a saoirse bainte diobh, daoine nach féidir leo, de bharr breith bhreithitinach, pdirt a ghlacadh i staidéir
feidhmiochta n6 daoine atd in instititidi ciraim cénaithe.

Airteagal 64
Staidéir feidhmiochta i staideanna éigeandila

1. De mhaoli ar phointe (f) d’Airteagal 58(5), ar phointe (a) agus ar phointe (b) d’'Airteagal 60(1) agus ar phointe (a)
agus ar phointe (b) d’Airteagal 61(1), féadfar toiliti feasach a fhdil pdirt a ghlacadh i staidéar feidhmiochta, agus féadfar
faisnéis maidir leis na staidéir feidhmiochta a thabhairt, tar éis an cinneadh an dbhair a direamh sa staidéar feidhmiochta
ar choinnfoll go ndéantar an cinneadh sin trath na chéad idirghabhdla maidir leis an dbhar i gcomhréir leis an bplean
maidir leis an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil agus go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas ar fad:

(a) de dheasca prdinn na héigeandala, 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 toiliti feasach a thabhairt nd faisnéis a fhail
roimh ré maidir leis an staidéar feidhmiochta;

(b) ta forais eolaiocha ann le bheith ag stiil go rachaidh rannphdirtiocht an dbhair sa staidéar feidhmiochta chun tairbhe
direach d6 agus gobhféadfadh sé go dtiocfadh feabhas intomhaiste ar a shldinte agus go dtabharfai faoiseamh dé
agus/né go bhfeabhsodfai sldinte an dbha né go bhfeabhsofai an diagnéis ar riocht sldinte an duine sin;

(c) ni féidir laistigh den fhuinneog theiripeach gach faisnéis a chur ar fdil d4 ionadai n6 dd hionadai arna ainmnid de
réir dli agus toiliti feasach a théil 6na ionadai né 6na hionadai arna ainmnit de réir dlj;

(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 sa staidéar feidhmiochta;

() baineann an staidéar feidhmiochta go direach le riocht sldinte an dbhair agus dd bharr sin ni féidir laistigh den
thuinneog theiripeach toiliti feasach a fthéil roimh ré 6n dbhar né 6na ionadai n6 6na hionadai arna ainmnid de réir
dli agus faisnéis roimh ré a chur ar fdil agus is staidéar feidhmiochta é de chinedl nach féidir a dhéanamh ach
amhdin i staideanna éigeandala;

(f) baineann riosca fosta leis an staidéar feidhmiochta do riocht sldinte an dbhair, 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 59
le go leanfadh an t-dbhar de bheith rannphdirteach sa staidéar feidhmiochta agus tabharfar faisnéis faoin staidéar
feidhmiochta, i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas:

(a) maidir le hdbhair éagumasaithe agus mionaoisigh, lorgéidh an t-imscriidaitheoir an toilit feasach 6na ionadai né 6na
hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui agus tabharfar an fhaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 59(2)
chombh luath agus is féidir don abhair agus dé ionadai né dd hionadai arna ainmnit de réir dlj;

(b) maidir le daoine eile is dbhar, lorgdidh an t-imscrddaitheoir an toilid feasach 6n dbhar né 6na ionadai né 6na
hionadai arna ainmnit de réir dli gan moill mhichui, cibé acu is luaithe is féidir a dhéanamh, agus tabharfar an
thaisnéis dd dtagraitear in Airteagal 59(2) chomh luath agus is féidir don dbhar né dd ionadai n6 dd hionadai arna
ainmnit de réir dli, de réir mar is inftheidhme.

Chun criocha phointe (b), 1 gcds ina mbeidh toiliti feasach faighte 6n ionadai arna ainmnit de réir dli, gheofar toilit
feasach 6n dbhar chun leantint de bheith rannphdirteach sa staidéar feidhmiochta a luaithe atd sé né si in ann toilit
feasach a thabhairt.

3. Mais rud € nach dtabharfaidh an t-dbhar n6, i gcds inarb intheidhme, a ionadai né a hionadai arna ainmnit de réir
dli, a thoilit, cuirfear é n6 { ar an eolas faoin gceart agdid a dhéanamh i gcoinne na sonrai a fuarthas 6n staidéar
feidhmiochta a dsdid.
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Airteagal 65
Cditeamh as damdiste

1. Airitheoidh na Ballstdit go mbeidh cérais ctitimh ann le haghaidh damdiste ar bith a bhain d’abhar a tharla toisc
go raibh sé rannphdirteach i staidéar feidhmiochta a rinneadh ar a chrioch agus go mbeidh an ctiteamh sin i bhfoirm
drachais, rathaiochta, né socrd comhchostil atd comhionann chomh fada agus a bhaineann lena chuspdir agus atd
iomchui do naduar agus d'thairsinge an riosca.

2. Bainfidh an t-urraitheoir agus an t-imscradaitheoir leas as an gcoras dd dtagraitear i mir 1 san fthoirm is iomchui
don Bhallstdt ina ndéantar an staidéar feidhmiochta.

Airteagal 66
Iarratas ar staidéir feidhmiochta

1. Maidir le hurraitheoir staidéir feidhmiochta dd dtagraitear in Airteagal 58(1) agus (2), cuirfidh sé iarratas isteach
agus cuirfidh sé é faoi bhrdid an Bhallstdit né na mBallstdt ina mbeidh an staidéar feidhmiochta le déanamh (d4 ngairtear
“Ballstat lena mbaineann” chun criocha an Airteagail seo), lena mbeidh an doiciméadacht dd dtagraitear i Roinn 2 agus
i Roinn 3 dTarscribhinn XIII agus in larscribhinn XIV ag gabhdil.

Déanfar an t-iarratas a chur isteach tri bhithin an choérais leictreonaigh déd dtagraitear in Airteagal 69, rud a ghinfidh
uimhir aitheantais uathdil aonair uile-Aontais don staidéar feidhmiochta sin a usdidfear le haghaidh gach cumarsdide
dbhartha i nddil leis an staidéar feidhmiochta sin. Laistigh de dheich 14 6n iarratas a fhéil, tabharfaidh an Ballstat lena
mbaineann fégra don urraitheoir an dtagann an staidéar feidhmiochta laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus
an bhfuil an sainchomhad iarratais comhldnaithe i gcomhréir le Caibidil I d’Tarscribhinn XIV.

2. Laistigh de sheachtain amhdin tar éis aon athri a tharlaionn maidir leis an doiciméadacht dd dtagraitear
i gCaibidil I dTarscribhinn XIV, déanfaidh an t-urraitheoir na sonrai dbhartha sa choéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 69 a nuashonrt agus déanfaidh sé an t-athra sin ar an doiciméadacht ar bhealach so-aitheanta. Tabharfar fogra
don Bhallstat lena mbaineann maidir leis an nuashonrt sin trid an gcéras leictreonach sin.

3. I gcds ina geinnfidh an Ballstdt lena mbaineann nach dtagann an staidéar feidhmiochta a ndearnadh iarratas ina
leith faoi raon feidhme an Rialachdin seo nd nach bhfuil an t-iarratas comhldnaithe, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an
eolas faoin méid sin agus socr6idh sé teorainn ama de dheich ld ar a mhé don urraitheoir chun a bhardil a thabhairt né
chun an t-iarratas a chomhldnd trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69. Féadfaidh an Ballstt lena
mbaineann sineadh ama a chur leis an tréimhse sin ar feadh 20 14 ar a mhéad, i gcds inarb iomchui.

I gcds nach bhfuil bartlacha soldthraithe ag an urraitheoir né ndr chomhldnaigh sé an t-iarratas laistigh den teorainn
ama dé dtagraitear sa chéad fhomhir, measfar go bhfuil an t-iarratas dulta i 1éig. I gcds ina measfaidh an t-urraitheoir go
dtagann an t-iarratas faoi chuimsit an Rialachdin seo agus/né go bhfuil sé comhldnaithe ach nach bhfuil an Ballstdt lena
mbaineann ar aon intinn leis ina leith, measfar an t-iarratas a bheith ditltaithe. Déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann
fordil do nés imeachta achomhairc i dtaca le didlta den sort sin.

Cuirfidh an Ballstdt lena mbaineann in il don urraitheoir, laistigh de chuig 14 6 na bartilacha né an fhaisnéis iarrtha
bhreise a fhéil, cibé acu an meastar go dtiteann an staidéar feidhmiochta faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus an
bhfuil an t-iarratas comhldnaithe.

4. Ina theannta sin, féadfaidh an Ballstit lena mbaineann ctig ld sa bhreis 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 n6 le mir 3. I gcds nach dtabharfar fogra don urraitheoir, is é 14 deiridh na dtréimhsi ama da
dtagraitear i mir 1, i mir 3 agus i mir 4, faoi seach, an data bailiochtaithe.

6. Le linn na tréimhse ina ndéanfar an t-iarratas a mheasund, féadfaidh an Ballstat faisnéis bhreise a iarraidh ar an
urraitheoir. Cuirfear ar fionrai, de bhun an dara fleasc de phointe (b) de mhir 7, an spriocdhdta éaga 6 dhdta na chéad
farrata go dti go mbeidh an thaisnéis bhreise faighte.

7.  Féadfaidh an t-urraitheoir an staidéar feidhmiochta a thost sna ctiins{ seo a leanas:

(a) 1 gcds staidéir feidhmiochta a dhéantar de bhun pointe (a) d’Airteagal 58(1) agus i gcds nach ionann an t-eiseamal
a bhailiti agus riosca clinicitil tromchdiseach don dbhar don staidéar, mura sonraitear a mhalairt leis an dli ndisitinta
direach tar éis dhdta bailiochtaithe an iarratais a ndéantar cur sios air i mir 5 den Airteagal seo, agus ar choinnioll
ndr eisigh coiste eitice sa Bhallstdt lena mbaineann tuairim dhidltach i nddil leis an staidéar feidhmiochta, ar tuairim
i atd baili don Bhallstdt sin ina iomldine, faoin dli ndisitinta;
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(b) i gcds staidéir feidhmiochta a dhéantar de bhun phointe (b) agus phointe (c) d’Airteagal 58(1) agus de bhun
Airteagal 58(2) né staidéir feidhmiochta seachas iad sitid dd dtagraitear i bpointe (a) den mhir seo, a luaithe a bheidh
fogra tugtha ag an mBallstit lena mbaineann don urraitheoir faoina tidart agus ar choinnioll nér eisigh coiste eitice
sa Bhallstat lena mbaineann tuairim dhitltach i nddil leis an staidéar feidhmiochta, ar tuairim { atd baili don Bhallst4t
sin ina iomldine, faoin dli ndisiinta. Tabharfaidh an Ballstit fogra don urraitheoir maidir leis an ddara laistigh de
45 14 tar éis dhdta bailiochtaithe an iarratais dd dtagraitear i mir 5. Féadfaidh an Ballstdt 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 108 lena
leasaitear, i bhfianaise an dul chun cinn theicnitil agus forbairt{ rialdla domhanda, na ceanglais a leagtar sios i gCaibidil I
dTarscribhinn XIV.

9. Chun a dirithit go gcuirfear i bhfeidhm na ceanglais a leagtar sios i gCaibidil I dlarscribhinn XIV go
haonfhoirmeach, 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 107(3).

Airteagal 67
An measani a dhéanfaidh na Ballstdit

1. Airitheoidh na Ballstdit nach mbeidh coinbhleachtaf leasa ag na daoine a dhéanann bailiochtt 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 nddiirtha né ar na daoine dlithitla atd ag maoinid an staidéir feidhmiochta, agus go
mbeidh siad saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

2. Airitheoidh na Ballstiit go ndéanfaidh lion réastinach daoine, a bhfuil na ciiliochtai agus an tdithi is gd acu mar
ghripa, an measunt go comhphairteach.

3. Déanfaidh na Ballstdit measint an mbeidh an staidéar feidhmiochta deartha ar bhealach go mbeidh bonn cirt, tar
éis foslaghdu riosca, leis na rioscai ionchasacha a bheidh fdgtha, nuair a mheastar iad i bhfianaise na sochair clinicitila
a mbeiff ag suil leo. Déanfaidh siad, agus CSanna is intheidhme 4 gcur san direamh né caighdedin chomhchuibhithe is
infheidhme 4 gcur san direamh, an méid seo a leanas a scriudd go hdirithe:

(a) an dtaispedntar go gcomhlionann an fheiste n6 na feisti le haghaidh staidéar feidhmiochta na ceanglais ghineardlta
sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme, seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin staidéar feidhmiochta, agus,
maidir leis na gnéithe sin, an ndearnadh gach réamhchtram chun sldinte agus sabhdilteacht na n-dbhar don staidéar
a chosaint. Airitear air sin, i gcds staidéir feidhmiochta, an mheastéireacht ar an bhfeidhmiocht chlinicidil, agus
i gcds staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicidil, an mheastéireacht ar an bhfeidhmiocht anailiseach, ar an
bhfeidhmiocht chlinicitiil agus ar an mbailiocht eolaioch, agus an trscothacht 4 cur san direamh;

(b) an ndéantar cur sios sna caighdedin chomhchuibhithe ar na réitigh {oslaghdaithe riosca a tisdideann an t-urraitheoir
agus, sna cdsanna nach n-isdideann an t-urraitheoir caighdedin chomhchuibhithe, an gcuirtear ar fdil leis na réitigh

foslaghdaithe riosca leibhéal cosanta atd coibhéiseach leis an leibhéal a chuireann na caighdedin chomhchuibhithe ar
fail;

(c) an leor na bearta a bheartaitear maidir leis an bhfeiste le haghaidh staidéar feidhmiochta a shuitedil, a chur i seirbhis
agus a chothabhdil go sdbhdilte;

(d) iontaofacht agus stdinseacht na sonrai a ghintear sa staidéar feidhmiochta, agus cur chuige staidrimh, dearadh an
staidéir feidhmiochta agus gnéithe modheolaiocha (lena n-diritear samplamhéid, comparadéir agus criochphointi) 4
gcur san direambh;

(e) an gcomhliontar ceanglais larscribhinn XIV.
4. Deanfaidh na Ballstdit tidart an staidéir feidhmiochta a dhidltd, més rud é:
(a) gur sainchomhad iarratais atd neamhchombhlénaithe f6s an sainchomhad iarrtais a tiolacadh de bhun Airteagal 66(3);

(b) nach gcomhfhreagraionn an fheiste né na doiciméid a cuireadh isteach, go hdirithe an plean don staidéar
feidhmiochta agus bréisitir an imscridaitheora, do staid an eolais eolaioch, agus nach bhfuil an staidéar
feidhmiochta, go hdirithe, oiritinach chun fianaise a chur ar fdil maidir le sabhdilteacht, saintréithe feidhmiochta né
tairbhe na feiste i leith na n-dbhar don staidéar no i leith othar;

(c) nach gcomhliontar ceanglais Airteagal 58; né
(d) gur meastini ditltach aon mheastnd a dhéanfar faoi mhir 3.

Déanfaidh na Ballstdit fordil do nés imeachta achombhairc i dtaca le didlt(i de bhun na chéad thomhire.
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Airteagal 68
Staidéar feidhmiochta a dhéanamh

1. Airitheoidh an t-urraitheoir agus an t-imscridaitheoir go ndéanfar an staidéar feidhmiochta i gcomhréir leis an
bplean formheasta don staidéar feidhmiochta.

2. Chun a dirithit go ndéanfar cearta, sdbhdilteacht agus dea-bhail na n- dbhar a chosaint, agus go bhfuil déanamh an
staidéir feidhmiochta i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo, diritheoidh an t-urraitheoir go ndéanfar faireachdn
leordhéthanach ar dhéanamh an staidéir feidhmiochta. Is é an t-urraitheoir a chinnfidh fairsinge agus cinedl an
fhaireachdin ar bhonn meastinaithe a chuirfidh saintréithe ar fad an staidéir feidhmiochta san direamh, lena n-diritear na
saintréithe seo a leanas:

(a) cuspdir agus modheolaiocht an staidéir feidhmiochta; agus
(b) an méid a imfonn an idirghabhdil 6 ghnéathchleachtas clinicidil.

3. Déanfaidh an t-urraitheoir né an t-imscradaitheoir, de réir mar is infheidhme, an fhaisnéis ar fad a bhaineann le
staidéar feidhmiochta a thaifeadadh, a phroisedil, a ldimhsedil agus a stéréil ar bhealach inar féidir { a thuairiscid, a 1éiria
agus a fhiort go beacht agus rindacht taifead 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 eagraiochtdla 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 staidéir feidhmiochta le seicedil go
bhfuil na staidéir feidhmiochta 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 usdideadh sa staidéar a shainaithint laithreach agus, i gcds inar gd sin, a aisghairm ldithreach.

Airteagal 69
Céras leictreonach maidir le staidéir feidhmiochta

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 staidéir feidhmiochta da dtagraitear in
Airteagal 66(1);

(b) a usdidfear mar phointe iontrdla chun gach iarratas ar staidéir feidhmiochta né gach fégra fiithu a thiolacadh dd
dtagraitear in Airteagail 66, 70, 71 agus 74 agus le haghaidh aon sonrai eile a thiolacadh né a phréisedil sa
chomhthéacs sin;

() chun faisnéis a mhalartii maidir le staidéir feidhmiochta i gcomhréir leis an Rialachdn seo idir na Ballstdit agus idir
iad sin agus an Coimisitin lena n-diritear an malartd faisnéise dd dtagraitear in Airteagal 72 agus in Airteagal 74;

(d) le haghaidh faisnéis a bheidh le soldthar ag an urraitheoir i gcomhréir le hAirteagal 73, lena n-diritear an tuarascdil
ar an staidéar feidhmiochta agus an achoimre a bheidh ag gabhdil léi mar a cheanglaitear i mir 5 den Airteagal sin;

() chun tuairisc a thabhairt ar tharluithe diobhdlacha tromchuiseacha agus ar easpai ar fheisti agus le haghaidh
nuashonruithe gaolmhara d4 dtagraitear in Airteagal 76.

2. Agus an cdras 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 clinicitla ar thdirgi miochaine lena n-tsdid ag daoine
a bunafodh i gcomhréir le hAirteagal 81 de Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (') maidir le staidéir feidhmiochta ar fheist{ diagndiseacha coimhdeachta.

() 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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3. Ni bheidh an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointe (c) de mhir 1 ar fdil ach amhdin do na Ballstdit agus don
Choimisitn. Beidh an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointi 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 rindacht na faisnéise, ar aon cheann de na forais seo
a leanas:

(a) sonraf pearsanta a chosaint i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 45/2001,

(b) chun faisnéis randa 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) maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstdt né na Ballstdit lena mbaineann an staidéar
feidhmiochta.

4. Ni bheidh aon sonrai pearsanta de chuid dbhar ar fail.

5. Beidh comhéadan tsdideoiri an chorais leictreonaigh dé dtagraitear i mir 1 ar fdil i ngach ceann de theangacha
oifigitila an Aontais.

Airteagal 70
Staidéir feidhmiochta maidir le feisti a bhfuil an mharcéil CE orthu

1. 1 gcés ina bhfuil staidéar feidhmiochta le déanamh chun meastind 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 18(1) (“Staidéar
MLET") agus i gcds ina mbeadh sé i gceist le staidéar feidhmiochta dbhar a chur faoi ghndthaimh sa bhreis orthu siud
a dhéantar faoi ghnathdhalai tsdide na feiste agus ina bhfuil na gnathaimh sin ionrach né ina gcuireann ualach breise ar
na habhair, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do na Ballstdit lena mbaineann ar a laghad 30 14 sula gcuirfear tas leis trf
bhithin an chérais leictreonaigh d4 dtagraitear in Airteagal 69. Aireoidh an t-urraitheoir an doiciméadacht dd dtagraftear
i Roinn 2 de Chuid A dTarscribhinn XIII agus in Iarscribhinn XIV. Beidh feidhm ag pointe (b) go pointe () agus ag
pointe (p) d’Airteagal 58(5), agus ag Airteagal 71, Airteagal 72 agus Airteagal 73 agus ag Airteagal 76(5) agus ag na
fordlacha dbhartha d’Tarscribhinn XIII agus d’Tarscribhinn XIV maidir le staidéir MLFL

2. I gcds ina bhfuil staidéar feidhmiochta le déanamh chun measini a dhéanamh, lasmuigh de raon feidhme na
criche atd beartaithe di, ar fheiste a bhfuil an mharcdil CE uirthi cheana féin i gcomhréir le hAirteagal 18(1), beidh
feidhm ag Airteagal 58 go hAirteagal 77.

Airteagal 71
Modhnuithe substaintidla ar staidéir feidhmiochta

1. M4 td sé ar intinn ag urraitheoir modhnuithe a dhéanamh ar staidéar feidhmiochta ar costil go mbeidh tionchar
substaintitil acu ar shabhdilteacht, ar shldinte né ar chearta na n-dbhar don imscridi né ar stéinseacht né ar
jontaofacht na sonrai a ghinfear sa staidéar, tabharfaidh sé fogra, laistigh de sheachtain, trid an gcdras leictreonach dd
dtagraitear in Airteagal 69, don Bhallstit né do na Ballstdit ina ndéantar an staidéar feidhmiochta né ina mbeidh an
staidéar le déanamh faoi na ctiseanna atd leis na modhnuithe sin agus a bhfuil i geeist leo. Aireoidh an t-urraitheoir
leagan nuashonraithe den doiciméadacht dbhartha dd dtagraitear in larscribhinn XIV mar chuid den fhégra. Beidh
athruithe ar an doiciméadacht dbhartha so-aitheanta go soiléir.

2. Déanfaidh an Ballstit measini ar aon mhodhnaithe substaintitla ar an staidéar feidhmiochta i gcomhréir leis an
nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 67.

3. Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe dé dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme ar a luaithe 38 14 tar éis an
thégra dé dtagraitear i mir 1, ach amhdin:

(@) mad td fogra tugtha ag an mBallstdt ina ndéantar an staidéar feidhmiochta né ina mbeidh an staidéar le déanamh don
urraitheoir go bhfuil sé ag didltd ar bhonn na bhforas dd dtagraitear in Airteagal 67(4) n6é ar bhonn foras
a bhaineann le sldinte an phobail, le sabhdilteacht né le sldinte an dbhair n6 an tsdideora, né leis an mbeartas poibli;
né

(b) md td tuairim dhidltach eisithe ag an gcoiste eitice sa Bhallstdt sin maidir leis an modhni substaintitil ar an staidéar
feidhmiochta, atd bailf don Bhallstdt ina iomldine i gcomhréir leis an dli ndisitnta.

4.  Féadfaidh an Ballstt (né na Ballstdit) lena mbaineann sineadh ama de seacht 14 breise a chur leis an tréimhse dé
dtagraitear i mir 3 chun dul i gcomhairle le saineolaithe.
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Airteagal 72

Bearta ceartaitheacha atd le déanamh ag na Ballstdit agus an malartd faisnéise idir na Ballstdit
maidir le staidéir feidhmiochta

1. 1 gcés ina mbeidh forais ag Ballstdt ina ndéantar staidéar feidhmiochta né ina mbeidh staidéar feidhmiochta le
déanamh lena mheas nach gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo, féadfaidh sé aon cheann de na
bearta seo a leanas ar a laghad a dhéanamh ar a chrioch:

(a) an t-adart don staidéar feidhmiochta a chdlghairm;
(b) an staidéar feidhmiochta a chur ar fionrai n6 a fhoirceannadh;
(c) a cheangal ar an urraitheoir aon ghné den staidéar feidhmiochta a mhodhnu.

2. Sula nglacfaidh an Ballstt lena mbaineann aon cheann de na bearta dd dtagraitear i mir 1, iarrfaidh sé ar an
urraitheoir né6 ar an imscridaitheoir né ar an mbeirt acu a dtuairim a thabhairt, ach amhdin nuair is gd gniomhafocht
a dhéanambh ldithreach. Déanfar an tuairim sin a sheachadadh laistigh de sheacht l4.

3. I gcds ina ndearna Ballstdt beart dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo né inar dhidltaigh sé do staidéar
feidhmiochta, né ar thug an t-urraitheoir fégra d6 go rabhthas le staidéar feidhmiochta a fhoirceannadh go luath ar
chuiseanna sdbhdilteachta, cuirfidh an Ballstit sin an cinneadh comhfhreagrach agus na forais atd leis in il do gach
Ballstat agus don Choimisitin trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69.

4. I gcds ina ndéanfaidh an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstit cinneadh, cuirfear an
thaisnéis sin ar fdil do na Ballstdit uile agus don Choimisitin trid an gcéras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 69.

Airteagal 73

Faisnéis 6n urraitheoir ag deireadh staidéar feidhmiochta né i gcds ina gcuirfear stad sealadach né
foirceannadh luath leis an imscrada

1. Ma stad an t-urraitheoir staidéar feidhmiochta go sealadach né ma d'fhoirceann sé staidéar feidhmiochta go luath,
cuirfidh sé na Ballstdit inar cuireadh an stad sealadach sin né an foirceannadh luath sin leis an staidéar feidhmiochta ar
an eolas laistigh de 15 14, trid an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69, maidir leis an stad sealadach né leis
an bhfoirceannadh luath. I gcds inar chuir an t-urraitheoir stad sealadach né foirceannadh luath leis an staidéar
feidhmiochta ar chtiiseanna sdbhdilteachta, cuirfidh sé an méid sin in il do na Ballstdit uile ina bhfuil an staidéar
feidhmiochta sin 4 dhéanamh laistigh de 24 uair an chloig.

2. Measfar go bhfuil crioch staidéir feidhmiochta i gcomhthrath le cuairt dheireanach an dbhair dheireanaigh mura
mbeidh trith eile don chrioch sin leagtha amach sa phlean maidir leis an staidéar feidhmiochta.

3. Tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstdt ina bhfuil an staidéar feidhmiochta sin 4 dhéanamh maidir le
crioch an staidéir feidhmiochta sin sa Ballstit sin. Tabharfar an fégra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh an staidéir
feidhmiochta i nddil leis an mBallstat.

4. M4 dhéantar staidéar i nios m6 na Ballstit amhdin, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do gach Ballstat ina
ndearnadh an staidéar feidhmiochta sin go bhfuil deireadh leis an staidéar feidhmiochta i ngach Ballstat. Tabharfar an
fogra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh an staidéir feidhmiochta.

5. Beag beann ar a dtiocfaidh as an staidéar feidhmiochta, laistigh de bhliain amhdin 6 dheireadh an staidéir
feidhmiochta né laistigh de thri mhi 6 fhoirceannadh luath né stad sealadach a chur leis, déanfaidh an t-urraitheoir
tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta dd dtagraitear i Roinn 2.3.3. de Chuid A d’Tarscribhinn XIII a thiolacadh do na
Ballstdit ina ndearnadh staidéar feidhmiochta.

Beidh achoimre a chuirfear i ldthair i dtéarmai atd intuigthe go héasca don usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste ag
gabhdil leis an tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta. Déanfaidh an t-urraitheoir an tuarascdil agus an achoimre a chur
isteach tri bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 69.

[ gcdsanna nach féidir, ar chdiseanna eolajochta, an tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta a thiolacadh laistigh de bhliain
amhdin 6 cuireadh deireadh leis an staidéar, tiolacfar { a luaithe agus a bheidh si ar fdil. Sa chds sin, sonréfar sa phlean
maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil dd dtagraitear i Roinn 2.3.2. de Chuid A dTarscribhinn XIII cathain
a thiocfaidh na torthaf ar an staidéar feidhmiochta chun bheith ar fdil, maille le bonn cirt.
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6.  Eiseoidh an Coimisitin treoirlinte maidir le hinneachar agus struchtir na hachoimre ar an tuarascdil ar an staidéar
feidhmiochta.

Ina theannta sin, féadfaidh an Coimisidn treoirlinte a eisitint maidir le sonrai loma a fhormdiditi 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 oiriing, nuair is féidir, chun sonrai loma a roinnt i réimse
na staidéar feidhmiochta.

7. An achoimre agus an tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta dd dtagraitear i mir 5 den Airteagal seo, tiocfaidh siad
chun bheith inrochtana ag an bpobal trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69, ar a dhéanai nuair
a chldréfar an fheiste i gcomhréir le hAirteagal 26 agus sula gcuirfear ar an margadh {. I gcdsanna ina gcuirfear
foirceannadh luath né stad sealadach leis an imscridi clinicitil, beidh an achoimre agus an tuarascdil inrochtana ag an
bpobal direach tar éis a dtiolactha.

Mura gcldréfar an fheiste i gcomhréir le hAirteagal 26 laistigh de bhliain amhdin 6n achoimre agus an tuarascdil ar an
staidéar feidhmiochta bheith curtha isteach sa chéras leictreonach de bhun mhir 5 den Airteagal seo, beidh siad
inrochtana ag an bpobal ag an bpointe ama sin.

Airteagal 74
Nos imeachta comhordaithe measiinaithe le haghaidh staidéir feidhmiochta

1. Tri bhithin an coras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69, féadfaidh urraitheoir staidéir feidhmiochta atd le
déanamh i nios mé nd Ballstdit amhdin iarratas aonair a thiolacadh, chun criche Airteagal 66, a tharchuirfear go
leictreonach, nuair a fthaightear ¢é, chuig na Ballstdit go 1éir ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta.

2. San iarratas aonair dd dtagraitear i mir 1, molfaidh an t-urraitheoir go bhfeidhmeoidh ceann amhdin de na Ballstdit
ina ndéanfar an staidéar feidhmiochta mar Bhallstit comhordiichdin. Tiocfaidh na Ballstdit ina ndéanfar an staidéar
feidhmiochta ar chomhaontd, laistigh de shé 14 6n dita a dtiolacfar an t-iarratas, faoin rél mar Bhallstdt comhordiichdin
a bheith 4 ghlacadh ag ceann amhdin acu. Mura dtiocfaidh siad ar chomhaontii faoi Bhallstdt comhordichdin, is é an
Ballstat comhorduchdin 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 comhordd
ar a meastindl ar an iarratas, go hdirithe ar an doiciméadacht dd dtagraitear i gCaibidil I d'Tarscribhinn XIV.

Mar sin féin, déanfaidh gach Ballstdt lena mbaineann meastind ar leithligh ar jomldine na doiciméadachta dd dtagraitear
i Ranna 1.13, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil I dTarscribhinn XIV agus i bpointe (c) de Roinn 2.3.2 de Chuid
A dTarscribhinn XIII, i gcomhréir le hAirteagal 66(1) go (5).

4. Maidir leis an doiciméadacht eile seachas an doiciméadacht sin dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 3, déanfaidh
an Ballstdt comhordiichdin an méid seo a leanas:

(a) laistigh de shé 1a tar éis d6 an t-iarratas aonair a fhdil, fégra a thabhairt don urraitheoir gurb eisean an Ballstdt
comhordiichdin (“déta na fégartha”);

(b) chun criche an t-iarratas a bhailiochtd, cuirfidh sé san direamh aon bhreithnithe a chuirfidh aon Bhallstit lena
mbaineann isteach laistigh de sheacht ld 6n ddta fogartha;

(c) laistigh de 10 ld 6 dhdta an fhdgra, measind a dhéanamh an dtagann an staidéar feidhmiochta laistigh de raon
feidhme an Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas comhldnaithe ina iomldine agus tabharfaidh sé fégra don
urraitheoir dd réir sin. Beidh feidhm ag Airteagal 66(1) agus ag Airteagal 66 (3) go (5) maidir leis an mBallstt
comhordiichdin i nddil leis an meastni sin;

(d) torthai a mheastnaithe féin a bhund i ndréacht-tuarascdil mheastnaithe a tharchuirfear laistigh de 26 14 6n déta
bailiochtaithe chuig na Ballstdit lena mbaineann. Faoin 384 14 tar éis an data bailiochtaithe, tarchuirfidh na Ballstdit
eile lena mbaineann a dtuairimi agus a moltai faoin dréacht-tuarascdil mheastnaithe chuig an mBallstdt
comhordichdin mar aon leis an mbuniarratas, agus cuirfidh an Ballstdt san direamh na tuairim{ agus na moltai sin
go cuif sa bhailchriochnd a dhéanfar ar an tuarascdil mheastnaithe dheiridh, a tharchuirfear laistigh de 45 14 tar éis
an ddta bailiochtaithe chuig an urraitheoir agus chuig na Ballstdit lena mbaineann.

Cuirfidh gach Ballstdt an tuarascdil mheastinaithe dheiridh san direamh agus cinneadh 4 dhéanamh acu maidir le
hiarratas an urraitheora i gcomhréir le hAirteagal 66(7).

5 A mhéid a bhaineann leis an meastini ar an doiciméadacht d4 dtagraitear sa dara fomhir de mhir (3), féadfaidh
gach Ballstdt lena mbaineann faisnéis bhreise a iarraidh ar an urraitheoir, an t-aon uair amhdin. Déanfaidh an
t-urraitheoir an fhaisnéis bhreise a iarradh a chur isteach laistigh den tréimhse a bheidh socraithe ag an mBallstdt lena
mbaineann, ar tréimhse { nach rachaidh thar 12 14 6n trath a bhfaighfear an iarraidh. Cuirfear ar fionrai, de bhun
phointe (d) de mhir 4, dul in éag an spriocdhdta dheireanaigh 6 dhdta na hiarrata go dti go mbeidh an fhaisnéis bhreise
faighte.
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6. I gcds feisti in aicme C agus in aicme D, féadfaidh an Ballstit comhordichdin freisin sineadh 50 14 breise a chur
leis na tréimhsi déd dtagraitear i mir 4, chun criche comhairlitichdin le saineolaithe

7. Féadfaidh an Coimisitin, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na nésanna imeachta agus na scdlai ama le
haghaidh measdnuithe comhordaithe a shonrd tuilleadh, ar nésanna iad a chuirfidh na Ballstdit lena mbaineann san
direamh agus cinneadh 4 dhéanamh acu faoi iarratas an urraitheora. Féadfaidh na gniomhartha cur chun feidhme sin na
nésanna imeachta agus na scdlai ama maidir le measint comhordaithe i gcds modhnuithe substaintitla de bhun
mir 12 den Airteagal seo a leagan amach, freisin, agus i gcds tarluithe diobhdlacha a thuairisciti de bhun Airteagal 76(4)
agus i gcds staidéir feidhmiochta lena mbaineann feisti diagndiseacha coimhdeachta, i gcds ina mbionn na tdirgi
miochaine faoi mheasind comhordaithe, comhreathach ar thriail chlinicitil faoi Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scridichdin da dtagraitear in
Airteagal 107(3).

8. I gcds inarb { concliiid an Bhallstdit comhordtchdin maidir le réimse an mheastnaithe chomhordaithe go bhfuil
déanamh an staidéir feidhmiochta inghlactha né inghlactha faoi réir coinniollacha sonracha a chomhlionadh, measfar
gurb { an choncldid sin concliiid na mBallstat uile lena mbaineann freisin.

D’ainneoin na chéad fhomhire, ni fhéadfaidh an Ballstit lena mbaineann easaontd le concltid an Bhallstdit
comhordichdin maidir le réimse an mheastinaithe chomhordaithe ach ar na forais seo a leanas amhdin:

(a) meastar d6 go bhfigfadh rannphdirteachas sa staidéar feidhmiochta an dbhair d6 céiredil ar chéiliocht nios isle
a fhéil nd mar a gheobhadh sé sa ghndthchleachtas clinicidil sa Bhallstét sin lena mbaineann;

(b) sarti ar an dli ndisitinta; né

() breithnithe maidir le sdbhdilteacht na n-dbhar agus iontaofacht agus stéinseacht na sonrai arna dtiolacadh faoi
phointe (d) de mhir 3.

I gcds ina n-easaontajfonn ceann amhdin de na Ballstdit lena mbaineann leis an gconcldid ar bhonn an dara fomhir,
déanfaidh sé, trid an gcdras leictreonach sin dd dtagraitear in Airteagal 69, an t-easaontas maille le bonn cirt
mionsonraithe a chur in itil don Choimisitn, do gach Ballstat eile lena mbaineann, agus don urraitheoir.

9. I gcds inarb { concldid an Bhallstdit comhordichdin maidir le réimse an mheastnaithe chomhphdirtigh nach bhfuil
an staidéar feidhmiochta inghlactha, measfar gurb { concliiid na mBallstdt uile lena mbaineann a bheidh sa choncldid sin.

10.  Diultéidh Ballstat lena mbaineann staidéar feidhmiochta a Gdari méd easaontaionn sé le concldid an Bhallstdit
comhordtchdin maidir le haon fthoras déd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 8, n6 mé fheictear d6, ar thorais a bhfuil
bonn cui leo, nach bhfuil na gnéithe ar a dtugtar aghaidh i Ranna 1.13. 4.2., 4.3. agus 4.4. de Chaibidil I
d'Tarscribhinn XIV 4 gcomhlionadh nd, més infheidhme, i gcds ina bhfuil tuairim dhitltach eisithe ag coiste eitice maidir
leis an staidéar feidhmiochta sin atd baili i gcomhréir leis an dli naisitnta don Bhallstdt sin ina iomldine. Déanfaidh an
Ballstt sin fordil do nés imeachta achomhairc i dtaca le didltt den sért sin.

11.  Tabharfaidh gach Ballstit lena mbaineann fégra don urraitheoir trid an gcoras leictreonach sin dd dtagraitear in
Airteagal 69 4 rd cibé an bhfuil an staidéar feidhmiochta tGidaraithe, an bhfuil sé Gidaraithe faoi réir coinniollacha, né ar
ditltaiodh don ddarti. Tabharfar an fégra tri aon chinneadh amhdin laistigh de chiig 14 6 tharchuirfidh an Ballstat
comhordtchdin an tuarascdil mheastnaithe dheiridh de bhun phointe (d) de mhir 4 den Airteagal seo. I gcds ina bhfuil
staidéar feidhmiochta faoi réir coinniollacha, caithfear nach féidir na coinnfollacha sin a comhlionadh, de réir a nadir,
trath an Gdaraithe sin.

12.  Tabharfar fogra do na Ballstdit lena mbaineann maidir le haon mhodhnuithe substaintiila dd dtagraitear in
Airteagal 71 ag baint asdid as an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69. Seolfar aon mheasind maidir le
forais a bheith ann chun easaontt, dd dtagraitear sa dara fomhir de mhir 8 den Airteagal seo, faoi threoir an Bhallstait
comhordiichdin, cé is moite de mhodhnuithe substaintitila a bhaineann le Ranna 1.13, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil I
dTarscribhinn XIV agus pointe (c) de Roinn 2.3.2 de Chuid A d’larscribhinn XIII, ar nithe iad a ndéanfaidh gach Ballstat
lena mbaineann meastnu ar leithligh orthu.

13.  Tabharfaidh an Coimisitin tacaiocht riarachdin don Bhallstit comhordiichdin chun a chiiraimi faoin gCaibidil seo
a chur i gerich.

14.  Maidir leis an nés imeachta déd dtagraitear san Airteagal seo, go dti ... [seacht mbliana tar éis dhdta chur bhfeidhm an
Rialchdin seo], ni dhéanfaidh ach na Ballstdit sin ina bhfuil na staidéir feidhmiochta le déanamh, ar Ballstdit iad
a d’aontaigh go gcuirfidis ¢ i bhfeidhm, é a chur i bhfeidhm. Tar éis ... [seacht mbliana tar eis dhdta chur i bhfeidhm an
Rialachdin seo], ceangl6far ar na Ballstdit uile an nds imeachta sin a chur i bhfeidhm.
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Airteagal 75
Athbhreithnid ar an nés imeachta comhordaithe measiinaithe

Faoi ... [sé bliana i ndiaidh an ddta a gcuirfear an Rialachdn seo i bhfeidhm], déanfaidh an Coimisitin tuarascdil maidir leis an
taithi a fuartha 6 chur i bhfeidhm Airteagal 74 a thiolacadh do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle agus, mas
gd, athbhreithnit ar Airteagal 74(14) agus pointe (g) d’Airteagal 113(3) a mholadh.

Airteagal 76
Tarluithe diobhdlacha a tharlaionn le linn staidéir feidhmiochta a thaifeadadh agus a thuairiscii

1. Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomldn ar gach ceann diobh seo a leanas:

(a) aon tarli diobhdlach de chinedl a sainaithniodh sa staidéar feidhmiochta mar rithdbhachtach maidir leis an
meastoireacht ar thorthai an staidéir feidhmiochta sin;

(b) aon tarlt diobhdlach tromchiseach;

(c) aon easpa ar fheiste a bhféadfadh tarli diobhalach tromchuiseach a bheith mar thoradh uirthi murach go ndearnadh
idirghabhdil iomchui, murach go ndearnadh idirghabhdil né murach gur maith mar a tharla;

(d) aon torthai nua maidir le haon tarld da dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c).

2. Gan mhoill agus trid an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69 tuairisceoidh an t-urraitheoir do gach
Ballstat ina bhfuil staidéar feidhmiochta 4 dhéanamh na nithe seo a leanas uile:

(a) aon tarlt diobhdlach tromchiiseach a bhfuil gaolmhaireacht chilise aige leis an bhfeiste, leis an gcomparadéir né leis
an nds imeachta staidéir né i gcds ina bhféadfadh gaolmhaireacht chiise den sért sin a bheith ann go réastnach;

(b) aon easpa ar fheiste a bhféadfadh tarlii diobhalach tromchiiseach a bheith mar thoradh uirthi murach go ndearnadh
gniomhaiocht iomchui, murach go ndearnadh idirghabhdil n6é murach gur maith mar a tharla;

(c) aon torthai nua maidir le haon tarld dé 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 staidéar feidhmiochta 4 dhéanamh, déanfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis
go 1éir dd dtagraitear i mir 1 a chur ar fail.

3. Déanfaidh an t-urraitheoir aon tarlti dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo a thuairiscii do na Ballstdit ina bhfuil
an staidéar feidhmiochta 4 dhéanamh, ar tarla é a tharla i dtrfa tiortha ina ndéantar staidéar feidhmiochta faoin bplean
céanna maidir leis an staidéar ar theidhmiocht chlinicitil arb ionann é agus an ceann atd i bhfeidhm i leith staidéar
feidhmiochta a chumhdaitear faoin Rialachdn seo trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 69.

4. 1 gcds staidéar feidhmiochta ar bhain an t-urraitheoir sdid as an iarratas aonair dd dtagraitear in Airteagal 74 ina
leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon tarlG dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ag baint tsdid as an gcéras
leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 69. Nuair a gheofar {, cuirfear an tuarascdil seo ar aghaidh go leictreonach chuig
gach Ballstdt ina bhfuil an staidéar feidhmiochta 4 dhéanamh.

Faoi threoir an Bhallstdit comhordichdin dd dtagraitear in Airteagal 74(2), déanfaidh na Ballstdit comhordd ar
a meastnd ar tharluithe diobhdlacha tromchuiiseacha agus ar easpai ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an ndéanfar an
staidéar feidhmiochta a mhodhnti, a chur ar fionrai n6 a fhoirceannadh, né an ndéanfar an t-idari don staidéar
feidhmiochta sin a chilghairm.

Ni dhéanfaidh an mhir seo difear do chearta na mBallstat eile a meastdireacht féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh
i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun sldinte an phobail agus sabhdilteacht othar a dirithit. Coinneofar an Ballstat
comhordtchdin agus an Coimisidn ar an eolas maidir le toradh aon mheastdireachta den sért sin agus maidir le glacadh
aon bheart den sért sin.

5. I gcas staidéir MLFI d4 dtagraitear in Airteagal 70(1), beidh feidhm ag na fordlacha maidir le haireachas a leagtar
sfos in Airteagal 82 go hAirteagal 85 agus sna gniomhartha cur chun feidhme a ghlactar de bhun Airteagal 64 in ionad
an Airteagail seo.

6. Dainneoin mhir 5, beidh feidhm ag an Airteagal seo i gcds inar cruthafodh gaolmhaireacht chiise idir an tarld
diobhalach tromchiseach agus an staidéar feidhmiochta a chuaigh roimhe.
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Airteagal 77
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitin, trf bhithin gnfomhartha tarmligthe, na socruithe mionsonraithe agus na gnéithe nés imeachta is
géd 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 staidéir feidhmiochta agus maidir le
meastind a dhéanamh orthu dd dtagraitear in Airteagal 66 agus in Airteagal 74, ag cur catagéiri n6 gripai feisti
sonracha san direamh;

(b) feidhmit an choérais leictreonaigh déd dtagraitear in Airteagal 69;

(¢) foirmeacha comhchuibhithe leictreonacha maidir le fégra a thabhairt faoi staidéir MLFI dd dtagraitear in
Airteagal 70(1), agus faoi mhodhnuithe substaintitla ina dhiaidh sin d4 dtagraitear in Airteagal 71;

(d) malartd faisnéise idir na mBallstdt dd dtagraitear in Airteagal 72;

(e) foirmeacha leictreonacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus easpai ar fheist
a thuairiscia da dtagraitear in Airteagal 76;

() na hamlinte chun tarluithe diobhdlacha tromchiiseacha agus easpai ar fheisti a thuairiscid, ag cur san direamh
thromchdis an tarlaithe atd le tuairiscit, dd dtagraitear in Airteagal 76;

(@) le cur i bhfeidhm aonfhoirmeach na gceanglas maidir leis an bhfianaise chlinicitil/na sonrai clinicidla, is ga chun
a thaispedint gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
larscribhinn I.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme dd dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scridichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

CAIBIDIL VII

Faireachas iarmhargaidh, aireachas agus faireachas margaidh

Roinn 1

Faireachas iarmhargaidh
Airteagal 78
Coras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra

1. Le gach feiste, déanfaidh na monardiri céras faireachais iarmhargaidh a phleandil, a bhunt, a dhoiciméadd, a chur
chun feidhme, a chothabhdil agus a nuashonrti ar bhealach atd comhréireach leis an aicme riosca agus atd iomchuf
maidir leis an gcinedl feiste. Beidh an céras sin ina chuid thabhachtach de choéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra da
dtagraitear in Airteagal 10(8).

2. Beidh an coras faireachais iarmhargaidh oiritinach chun sonrai dbhartha maidir le cdiliocht, feidhmiocht agus
sabhailteacht feiste le linn a saolré a bhailiti, a thaifeadadh agus chun anailis a dhéanamh orthu go gniomhach agus go
cérasach agus chun teacht ar na concliidi riachtanacha agus chun aon ghniomhaiocht aicoisctheach agus ceartaitheacha
a chinneadh, a chur chun feidhme agus faireachdn a dhéanamh uirthi.

3. Usdidfear na sonrai a bhailitear tri choras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra go héirithe chun an méid seo
a leanas a dhéanamh:

(@) an cinneadh maidir le tairbhe-riosca a nuashonrii agus an bainistiGi riosca a fheabhsti amhail d4 dtagraitear
i gCaibidil I dTarscribhinn

(b) faisnéis maidir le dearadh agus monart, na treoracha tsdide agus an lipéadd a nuashonrd;
(¢) an mheastéireacht feidhmiochta a nuashonrg;
(d) an achoimre ar shdbhdilteacht agus ar fheidhmiocht dd dtagraitear in Airteagal 29 a nuashonrt;

(¢) chun na riachtanais maidir le gniomhaiocht choisctheach, gniomhaiocht cheartaitheach né gniomhaiocht
cheartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh a shainaithint;

(f) chun roghanna chun indsdidteacht, feidhmiocht agus sdbhdilteacht na feiste a theabhst a shainaithint;
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(g) igcds inarb dbhartha, chun cur le faireachas iarmhargaidh ar fheisti eile; agus
(h) chun treochtai a bhrath agus a thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 83.

Déanfar an doiciméadacht theicnitil a nuashonrt da réir.

4.  Mis rud é, agus faireachas iarmhargaidh ar sitl, go sainaithneofar go bhfuil ga le gniomhaiocht choisctheach né
cheartaitheach né an dd rud, cuirfidh an monaréir na bearta iomchui chun feidhme agus cuirfidh sé na hddardis innitila
lena mbaineann, agus, i gcds inarb iomchui, an comhlacht dd dtugtar fégra, ar an eolas ina leith. I gcds ina
sainaithneofar teagmhas tromchdiseach né ina gcuirfear gnfomhaiocht cheartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh chun
feidhme, tuairisceofar é i gcomhréir le hAirteagal 82.

Airteagal 79
Plean faireachais iarmhargaidh

Beidh an céras faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 78 bunaithe ar phlean faireachais iarmhargaidh, agus
leagtar ceanglais an phlean sin amach i Roinn 1 d’larscribhinn IIl. Beidh an plean faireachais iarmhargaidh mar chuid
den doiciméadacht theicnitil a shonraitear in Iarscribhinn IL

Airteagal 80
Tuarasciil faireachais iarmhargaidh

Monar6éiri d'theisti atd in aicme A agus in aicme B, ullmhoéidh siad tuarascdil faireachais iarmhargaidh 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 79 in éineacht le réastinaiocht aon
ghniomhafochtai coisctheacha agus ceartaitheacha a dhéantar agus le cur sios orthu. Déanfar an tuarascdil a nuashonrii
nuair is gd agus cuirfear ar féil don chomhlacht dé dtugtar f6gra agus don tdarés innitil { arna iarraidh sin.

Airteagal 81
Tuarascdil thréimhsitil nuashonraithe maidir le sidbhdilteacht

1. Monardiri d'theisti atd in aicme C agus in aicme D, ullmhdidh siad tuarascdil thréimhsitil nuashonraithe maidir le
sabhdilteacht (“PSUR”) i nddil le gach feiste agus i gcds inarb iomchui i nddil le gach catagbir né gripa feisti lena
ndéanfar achoimre ar thorthai agus ar choncldidi na n-anailisi a rinneadh ar shonrai an fhaireachais iarmhargaidh
a bailiodh mar thoradh ar an bplean faireachais iarmhargaidh déd dtagraitear in Airteagal 79 in éineacht le réastinaiocht
aon ghniomhaiochtai coisctheacha agus ceartaitheacha a dhéantar agus le cur sios orthu. feadh shaolré na feiste lena
mbaineann, leagfar amach an méid seo a leanas sa PSUR:

(a) na concluidi a tisdidfear sa chinneadh maidir le tairbhe-riosca;
(b) priomhthorthal MLFI; agus

(c) lion dhiolachdin an fheiste agus meastéireacht ar mhéid agus ar shaintréithe eile an daonra a tsdideann an fheiste
agus, i gcds inarb indéanta, miniciocht dsdide na feiste.

Déanfaidh monardiri feisti atd in aicme C agus in aicme D an PSUR a nuashonrd ar bhonn bliantdil ar a laghad. Beidh
an PSUR sin mar chuid den doiciméadacht theicnitil mar a shonraitear in larscribhinn Il agus in larscribhinn IIL

2. Monardirf feisti in aicme D, cuirfidh siad PSUR faoi bhrdid an chomhlachta dd dtugtar fogra trid an gcéras
leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, ar comhlacht é a bhfuil baint aige le meastini comhréireachta feisti den sért
sin i gcomhréir le hAirteagal 48. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra athbhreithnit ar an tuarascdil agus cuirfidh sé
a mheastdireacht isteach sa chéras leictreonach sin mar aon le sonrai maidir le haon ghniomhaiocht a rinneadh. Cuirfear
PSUR den sért sin agus an mheastdireacht 6n gcomhlacht dd dtugtar fégra ar fdil d'ddardis innidla trid an gcéras
leictreonach sin.

3. I geds feisti in aicme C, déanfaidh monar6iri PSURanna a chur ar fdil don chomhlacht dd dtugtar fégra atd
bainteach leis an measdint comhréireachta agus, arna iarraidh sin, d’ddardis innidla.
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Roinn 2

Aireachas
Airteagal 82

Teagmbhais thromchdiseacha a thuairisciti agus gniomhajochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht
allamuigh

1.  Déanfaidh monardir{ feisti a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, seachas feist{ le haghaidh staidéar
feidhmiochta, na nithe seo a leanas a thuairiscid do na hddardis innitla dbhartha, i gcomhréir le hAirteagal 87(5)
agus (7):

(a) aon teagmhas tromchuiseach a mbaineann feisti a chuirtear ar fil ar mhargadh an Aontais leis, seachas torthai
earrideacha a bhfuiltear ag suil leo a dhéantar a dhoiciméadd go soiléir i bhfaisnéis an tdirge agus a dhéantar
a chainniochtd sa doiciméadacht theicnitil agus atd faoi réir an tuairiscithe ar threochtai de bhun Airteagal 83;

(b) aon ghniomhaiocht um shdbhdilteacht allamuigh i nddil le feisti a chuirtear ar fdil ar mhargadh an Aontais, lena
n-dirftear aon ghnfomhafocht cheartaitheach um shébhdilteacht allamuigh arna déanamh i dtriti tir i dtaca le feiste
a chuirtear ar fdil go dleathach ar mhargadh an Aontais freisin, mura bhfuil an chuis atd leis an ngniomhaiocht
cheartaitheach um shdbhdilteacht allamuigh teoranta don fheiste a chuirtear ar féil sa triii tir.

Déanfar na tuarascdlacha dd dtagraitear sa chéad fhomhir a thiolacadh trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in
Airteagal 87.

2. Mar riail ghinearélta, cuirfear tromchdis an teagmhais san direamh maidir leis an tréimhse chun an tuairiscia dd
dtagraitear i mir 1 a dhéanamh.

3. Tabharfaidh monaréiri tuairsic maidir le teagmhas tromchdiseach ar bith dd dtagraitear i bpointe (a) a luaithe
a shuifidh siad gaolmhaireacht chuise idir an teagmhas agus a bhfeiste né direach tar éis d6ibh fail amach go bhféadfadh,
le réastin, gaolmhaireacht chuise den sort sin a bheith ann, agus tabharfaidh siad an tuairisc sin laistigh de 15 14 ar
a dhéanaf tar éis doibh fdil amach faoin teagmhas.

4. Diainneoin mhir 3, i gcds bagairt thromchdiseach ar an tsldinte phoibli, soldthréfar an tuairisc dd dtagraitear
i mir 1 ldithreach, agus laistigh de 2 14 féilire ar a dhéanai tar éis don mhonardir fail amach faoin mbagairt sin.

5. Drainneoin mhir 3, i gcds bds né meath tromchdiseach gan choinne ar shldinte duine, cuirfear an tuairisc sin ar fail
ldithreach tar éis don mhonardir gaolmhaireacht chiise a shuiomh né a luaithe go bhfuil drochamhras air go bhfuil
gaolmhaireacht chiise idir an feiste agus an teagmhas tromchdiseach, trith nach déanai nd 10 14 tar éis an dita ar
a mbeidh an monardir ar an eolas faoin teagmhas tromchuiseach.

6.  Mds gd é chun tuairiscia trathdil a dirithiti, féadfaidh an monardir tuarascdil tosaigh atd neamhiomldn a thiolacadh,
agus tuarascdil iomldn a thiolacadh ina dhiaidh sin.

7. Mas rud é tar éis do fail amach faoi theagmhas a bhféadfai tuairisc a thabhairt faoi, nach bhfuil an monaréir
cinnte faoi ar teagmhas é a d'théadfai a thuairisciti n6 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 inar gd don mhonardir gniomhaiocht cheartaitheach um shébhdilteacht allamuigh
a dhéanamh ldithreach, tabharfaidh an monaréir, gan aon mhoill mhichui, tuairisc ar an ngniomhafocht cheartaitheach
um shébhdilteacht allamuigh dd dtagraitear i bpointe (b) de mhir 1 sula rachaidh sé i mbun na gniomhaiochta ceartaithi
sin um shdbhailteacht allamuigh.

9. I gcds teagmhais thromchtiseacha chomhchosdla a tharlaionn i ndéil leis an bhfeiste chéanna né leis an gcinedl
céanna feiste agus ar sainaithniodh an bhunchdis atd leo n6 ar cuireadh gniomhaiocht cheartaitheach um shébhdilteacht
allamuigh chun feidhme ina leith, n6 sa chds ina bhfuil na teagmhais comchoiteann agus dea-dhoiciméadaithe, féadfaidh
an monardir tuarascalacha achoimre tréimhsidla a chur ar fail in ionad tuarascalacha tromchuiseacha teagmhais aonair,
ar choinnioll go gcomhaontaionn an t-tdards innitil comhordichdin dd dtagraitear in Airteagal 84(9), i gcomhar leis na
hidardis innidla dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) d’Airteagal 87(8), leis an monaréir maidir le formadid, le
habhar agus le miniciocht an tuairiscithe achomair thréimhsitil. I gcds ina dtagraitear d’tdards innidil aonair
i bpointe (a) agus i bpointe (b) d’Airteagal 87(8), féadfaidh an monardir tuarascalacha achoimre tréimhsitla a chur ar fail
tar éis toiliti a théil 6n Gdards innidil sin.

10.  Déanfaidh na Ballstdit na bearta iomchui, amhail feachtais spriocdhirithe faisnéise a eagrii, chun gairmithe ctiraim
sldinte, tsdideoir{ agus othair a spreagadh agus a chumast chun teagmhais thromchiiseacha amhrasta dd dtagraitear
i bpointe (a) de mhir 1 a thuairiscid do na hidardis innidla.

Déanfaidh na hidardis innitila tuarascilacha a gheobhaidh siad 6 ghairmithe ctraim shldinte, 6 usdideoiri agus 6 othair
a thaifeadadh go ldrnach ar an leibhéal ndisitinta.
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11. I gcds ina bhfaighidh ddards innitil de chuid Ballstdit tuarascilacha den sért sin maidir le teagmhais
thromchuiseacha amhrasta dd dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1 6 ghairmithe ctraim shldinte, Gsdideoiri n6 othair,
déanfaidh sé na bearta is gd chun a dirithid go gcuirfear monar6ir na feiste lena mbaineann ar an eolas i dtaobh an
teagmhais thromchdisigh amhrasta gan mhoill.

[ gcds ina measann monardir na feiste lena mbaineann gur teagmhas tromchdiseach é an teagmhas, tabharfaidh sé
tuarascdil i gcomhréir le mir 1 go mir 5 den Airteagal seo maidir leis an teagmhas tromchtiiseach sin d’tidards innitil an
Bhallstdit inar tharla an teagmhas tromchuiseach sin agus déanfaidh sé an ghniomhaiocht leantach iomchui i gcomhréir
le hAirteagal 84.

I gcds ina measann monardir na feiste lena mbaineann nach teagmhas tromchiiiseach ata ann né go bhfuiltear le déileail
leis mar mhéadi sna torthai earrdideacha a bhfuiltear ag stiil leo a chumhdéfar leis an tuairisciti treochtai i gcomhréir le
hAirteagal 83, tabharfaidh sé rditeas minitichdin. Mura n-aontafonn an t-tdards innitil le concliiid an réditis minidchdin,
féadfaidh sé a cheangal ar an monaréir tuarascdil a thabhairt i gcomhréir le mir 1 go mir 5 den Airteagal seo agus
a cheangal air a dirithiti go ndéanfar an ghniomhaiocht leantach iomchui i gcomhréir le hAirteagal 84.

Airteagal 83
Tuairiscit treochtai

1. Tuairisceoidh monar6iri trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, aon mhéadd, a bhfuil tdbhacht
shonrach ag baint leis 6 thaobh staidrimh, ar mhiniciocht né ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchdiseacha iad
a d'fhéadfadh tionchar suntasach a imirt ar an anailis tairbhe-riosca dd dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5
dTarscribhinn I agus a raibh né a mbeadh rioscai doghlactha do shldinte né do shdbhdilteacht othar, tsdideoiri nd
daoine eile mar thoradh orthu né aon mhéadi suntasach i gceist sna torthai earrdideacha a bhfuiltear ag siiil leo
a bhunaitear i gcompardid le feidhmiocht luaite na feiste dd dtagraitear i bpointe (a) agus i bpointe (b) de Roinn 9.1
dTarscribhinn I agus a shonraitear sa doiciméadacht theicnitil agus i bhfaisnéis an tdirge.

Sa phlean faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 79, sonr6idh an monardir an bealach ina mbainisteofar na
teagmhais dd dtagraitear sa chéad thomhir agus an mhodheolaiocht a tsdidfear chun aon mhéadd, a bhfuil tdbhacht ag
baint leis 6 thaobh staidrimh, ar mhiniciocht né ar dhéine tarlaithe den chinedl sin nd athri feidhmiochta a chinneadh,
agus saineoidh sé ann freisin an tréimhse bhreathnoéireachta.

2. Féadfaidh na hidardis innitla meastinuithe dd gcuid féin a dhéanamh maidir leis na tuarascdlacha treochtai dd
dtagraitear i 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
udards innitil fégra don Choimisitin, do na hudardis innitdla eile agus don chomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhnid, faoi thorthai an mheastnaithe sin agus cuirfidh sé in il déibh gur glacadh na bearta sin.

Airteagal 84

Anailis ar theagmhais thromchiiseacha agus ar ghniomhaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht
allamuigh

1. Nuair a thuairisceofar teagmhas tromchuiseach de bhun Airteagal 82(1), déanfaidh an monaréir na himscriduithe
is gd, gan mhoill, maidir leis an teagmhas tromchtiseach agus leis na feist lena mbaineann. Aireofar leis sin meastind
riosca ar an teagmhas agus ar an ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh, agus na critéir da
dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo & gcur san direamh de réir mar is iomchui.

Combhoibreoidh an monaréir leis na hiidardis innitla agus mds dbhartha leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra lena
mbaineann le linn na n-imscriduithe d4 dtagraitear sa chéad fhomhir agus ni dhéanfaidh sé aon imscriidd ina n-athréfar
an fheiste n6 sampla den bhaisc lena mbaineann ar bhealach a ndéanfai difear do mheastdireacht ar bith a dhéanfai ina
dhiaidh sin maidir le ctiseanna an teagmhais gan fogra a thabhairt ar dtds do na hadardis innidla go ndéanfaidh sé
amhlaidh.

2. Déanfaidh na Ballstdit na bearta is gd chun a dirithiti go ndéanfaidh a n-idards innitil meastéireacht go larnach, 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 tromchdiseach a tharla ar a gerioch, né maidir le gniomhaiocht
cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh a rinneadh né atd le déanamh ar a gcrioch, a chuirtear in itl déibh
i gcomhréir le hAirteagal 82.
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3. I gcomhthéacs an mheastinaithe dd dtagraitear i mir 2, déanfaidh an t-Gdards innitil meastireacht ar na rioscai
a ghabhann leis an teagmhas tromchdiseach a thuairiscitear agus déanfaidh sé meastéireacht ar aon ghniomhaiochtai
ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh, ag cur san direamh cosaint na sldinte poibli agus critéir amhail ctisiocht na
faidhbe, inbhraiteacht na faidhbe agus an déchdlacht go dtarl6idh si aris, miniciocht na hdsdide a bhaintear as an
bhfeiste, an ddochdlacht go ndéanfar dochar go direach né go hindireach, déine an dochair sin, sochar clinicitil na feiste,
na husdideoir{ ar d6ibh a beartaiodh an fheiste agus na hisdideoir a d’théadfadh { a Gsdid, agus an pobal dd mbaineann.
Déanfaidh an t-tdards innitil meastdireacht freisin ar leordhéthanacht na gniomhaiochta ceartaithi um shébhdilteacht
allamuigh atd 4 bheartt né atd déanta ag an monardir agus ar an ngd le haon ghniomhaiocht cheartaitheach eile agus an
cinedl gniomhaiochta a bheadh ann, agus aird ar leith 4 tabhairt ar phrionsabal na bunsdbhdilteachta atd in
Tarscribhinn L.

Arna iarraidh sin don ddards innitil ndisiunta, cuirfidh monaréiri na doiciméid uile atd riachtanach don mheastini
riosca ar féil.

4.  Déanfaidh an t-Gdards innitil faireachdn ar imscrddd an mhonaréra i dtaobh teagmhas tromchiiseach. Mas g4,
féadfaidh tdards innidil idirghabhdil in imscrddd an mhonaréra né féadfaidh sé imscriidt neamhspledch a thionscnambh.

5. Trid an gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, cuirfidh an monardir tuarascdil chriochnaitheach ar féil
don tudards innidil ina leagfar amach na torthai ar ar thdinig sé trid an imscridd. Leagfar sios concldidi sa tuarasciil
agus, 1 gcds inarb dbhartha, léireofar na gniomhaiochtai ceartaitheacha atd le glacadh.

6. I gcds feiste dhiagndiseach choimhdeachta, tabahrfaidh tdards innidil na meastéireachta né an t-tdards innidil
comhordiichdin dé dtagraitear i mir 9 den Airteagal seo an t-idards innitil ndisiinta sin n6 EMA ar an eolas, de réir mar
is iomchui, ag brath ar cibé an ndeachaigh an comhlacht dd dtugtar fégra i gcomhairle le hidards innitil dbhartha an
Bhallstdit a thug Gdarti do na tdirgi miochaine né le EMA, i gcomhréir leis na ndésanna imeachta a leagtar amach
i Roinn 5.2 dTarscribhinn IX agus i Roinn 3.11 dTarscribhinn X de réir mar is intheidhme.

7. Tar éis d6 an meastini a dhéanamh i gcomhréir le mir 3 den Airteagal seo, déanfaidh ddards innitil na
meastbireachta, trid an gcéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, na hadardis innidla eile a chur ar an eolas gan
mhoill i dtaobh na gniomhaiochta ceartaithi atd déanta né atd 4 beartd ag an monardir né a chuirtear de cheangal air
a dhéanamh chun an riosca go dtarlédh an teagmhas tromchuiseach aris a laghdi a oiread is féidir, lena n-diritear
faisnéis faoi na teagmhais thromchuiseacha ba bhun leis agus faoin toradh a bhi ar a mheastind.

8.  Airitheoidh an monaréir go gcuirfear faisnéis faoin ngniomhafocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh ar
na stile gan mhoill d’dsdideoiri na feiste lena mbaineann tri bhithin fégra sdbhdilteachta allamuigh. Beidh an fégra
sabhdilteachta allamuigh scriofa i dteanga oifigitiil né i dteangacha oifigitla de chuid an Aontais de réir mar a chinnfidh
an Ballstat ina ndéantar an ghnfomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh. Ach amhdin i gcdsanna prdinne,
cuirfear dbhar an dréachtfhdgra sabhdilteachta allamuigh faoi bhrdid ddards innidil na meastéireachta nd, sna csanna da
dtagraitear i mir 9, faoi bhraid an adardis innitiil comhordichdin, ionas gur féidir leo bartlacha a thabhairt uathu. Ach
amhdin md td bonn cirt cui leis de thoradh an chdis atd i mBallstdt aonair, beidh inneachar an fthégra sabhdilteachta
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 tri na SFUanna d4bhartha a direamh, agus an monardir a rinne an ghniomhaiocht cheartaitheach um
shabhdilteacht allamuigh a shainaithint go cruinn, go hdirithe trid an SRN a direamh, md td sé eisithe cheana féin.
Mineofar go soiléir san fhogra sdbhdilteachta allamuigh, gan beag is fit a dhéanamh den leibhéal riosca, na ctiseanna atd
leis an ngniomhaiocht cheartaitheach um shabhdilteacht allamuigh ag tagairt don mhifheidhm feiste agus na rioscai
gaolmhara atd ann dothair, d’tsdideoiri n6é do dhaoine eile agus cuirfear in il go soiléir na gniomhaiochtai go léir
a bheidh le déanamh ag na hasdideoiri.

lontrélfaidh an monardir an fégra sdbhdilteachta allamuigh sa choras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 87 agus
beidh an fégra sin inrochtana don phobal trid an gcéras sin.

9.  Glacfaidh na hddardis innitla pdirt ghnfomhach i nés imeachta d'thonn a gcuid meastnuithe d4 dtagraitear i mir 3
a chomhordi sna cdsanna seo a leanas:

(@) i1 gcds ina mbeidh ddar imni ann faoi theagmhas tromchdiseach ar leith né faoi chnuasach de theagmhais
thromchuiseacha a bhaineann leis an bhfeiste chéanna nd leis an gcinedl céanna feiste de chuid an mhonaréra
chéanna i nios mé nd aon Bhallstdt amhdin;

(b) i gcds ina mbeidh oiritinacht gniomhaiochta ceartaithi um shébhdilteacht allamuigh i gceist, ar gniomhaiocht
i a bheartaionn monaréir a dhéanamh i nios mé nd Ballstdt amhdin.
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Cumbhdaitear an méid seo a leanas leis an nds imeachta comhordaithesin:
— udards innitil comhordiichdin a ainmnid, cds ar chds, i geds inar gé sin;

— an proiseas meastinaithe comhordaithe a shainid, lena n-diritear ctraimi agus freagrachtai an tdardis innitil
chomhordiichdin agus rannphdirtiocht tidards innitil eile.

Ach amhdin md chomhaontaionn na hiidardis innitla le chéile a mhalairt, is é tidards innitil an Bhallstdit ina bhfuil a 4it
chldraithe ghné ag an monaréir a bheidh mar ddards innitil comhordichdin.

Cuirfidh an t-Gdards innitiil comhordiichdin, an monaréir, na hidardis innitla eile agus an Coimisitin ar an eolas, trid an
gcoras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, go bhfuil rdl an Gdardis comhordichdin glactha aige.

10.  Ni dhéanfaidh ainmniii an ddardis innitil comhordtchdin difear do chearta na n-idards innitil eile a meastni
féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachdn seo chun an tsldinte phoibli a chosaint agus
sabhdilteacht othar a dirithit. Coinneofar an t-Gdards innitil comhordtchdin agus an Coimisitin ar an eolas maidir le
toradh aon mheastinaithe den sért sin agus maidir le glacadh aon bhearta den sort sin.

11.  Tabharfaidh an Coimisitin tacaiocht riarachdin don tidards innitiil comhordiichdin chun a chiiraimi faoin gCaibidil
seo a chur i gerich.

Airteagal 85
Sonrai aireachais a anailisid

Cuirfidh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstdit, cérais agus proisis i bhfeidhm chun faireachin gniomhach
a dhéanamh ar na sonraf atd ar fdil sa chéras leictreonach dd dtagraitear in Airteagal 87, d'thonn treochtai, patrtin né
comharthaf sna sonrai a shainaithint, lena bhféadfai rioscai nua né ddair nua imni sabhdilteachta a nochtadh.

I gcds ina shainaithnitear riosca nach rabhthas ar an eolas faoi roimhe n6 md athraionn miniciocht riosca ionchasaigh
go mor agus go dochrach an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, tabharfaidh an t-Gdards innidil né, i gcds inarb iomchui,
an t-Gdards innitil comhordichdin fégra don mhonaréir, n6 i gcds inarb infheidhme don ionadai ddaraithe, agus is
ansin a ghlacfaidh an monardir né an t-ionadai tidaraithe na gniomhaiochtai ceartaitheacha is ga

Airteagal 86
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, agus tar éis d6 dul i gcomhairle le GCFL, na
socruithe mionsonraithe agus na gnéithe nés imeachta is gd a ghlacadh chun Airteagal 80 go hAirteagal 85 agus
Airteagal 87 a chur chun feidhme maidir leis an méid seo a leanas:

(a) tiopeolafocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhalochtal ceartaitheacha um shdbhailteacht allamuigh i ndail le
feisti sonracha, né i nddil le catagdirf né gripai feisti;

(b) teagmhais thromchdiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um shdbhdilteacht allamuigh agus fograi
sabhdilteachta allamuigh a thuairiscii, agus tuarascdlacha achoimre tréimhsiila, tuarascdlacha faireachais
iarmhargaidh, PSURanna agus tuarascdlacha maidir le treochtai 6 na monaréiri dd dtagraitear in Airteagail 80, 81,
82, 83 agus 84 faoi seach a sholdthar;

(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 thromchtiseacha amhrasta;

(d) amlinte i gcomhair gniomhafochtai ceartaitheacha um shabhdilteacht allamuigh a thuairiscid, agus i gcomhair
soldthar tuarascdlacha achoimre tréimhsitila agus tuarascdlacha maidir le treochtai 6 na monardiri, ag cur san
direamh déine an teagmhais atd le tuairiscid, dd dtagraitear in Airteagal 82;

(e) foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartt idir tidardis innitila, dd dtagraitear in Airteagal 84;
(f) na ndésanna imeachta chun ddards innidil comhordichdin a ainmnid; An préiseas meastdireachta comhordaithe, lena
n-diritear ctraimi agus freagrachtai an tdardis innitil comhordiichdin agus rannphdirtiocht Gdards innitil eile sa

phrdiseas sin.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin dé dtagraitear sa chéad mhir a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta
scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 107(3).
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Airteagal 87
Céras leictreonach maidir le haireachas agus le 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) tuarascdlacha 6 mhonardiri maidir le teagmhais thromchuiseacha agus gniomhaiochtai ceartaitheacha um
shébhdilteacht allamuigh d4 dtagraitear in Airteagal 82(1) agus in Airteagal 84(5);

(b) na tuarascdlacha achoimre tréimhsitila 6 mhonaréir dé dtagraitear in Airteagal 82(9);
(c) na tuarascdlacha 6 mhonardiri maidir le treochtai, dd dtagraitear in Airteagal 83;

(d) na PSURanna dé dtagraitear in Airteagal 81;

(e) na fograi sabhdilteachta allamuigh 6 mhonardiri, dd dtagraitear in Airteagal 84(8);

(f) an fhaisnéis atd le malart idir tidardis innitila na mBallstdt agus idir na Ballstait féin agus an Coimisiin i gcomhréir
le hAirteagal 84(7) agus (9).

Aireofar sa chéras leictreonach naisc dbhartha chuig bunachar sonraf SFU.

2. Cuirfear an fhaisnéis dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo ar fdil trid an gcéras leictreonach chuig tdardis
innidla na mBallstdt agus chuig an gCoimisitin. Beidh rochtain ar an bhfaisnéis sin ag na comhlachtai dd dtugtar fogra
freisin a mhéid a bhaineann sf le feisti ar eisigh siad deimhnit ina leith i gcomhréir le hAirteagal 41.

3. Airitheoidh an Coimisitin go bhfuil leibhéil iomchui rochtana ag gairmithe cdraim sldinte agus ag an bpobal ar an
gcoras leictreonach dé 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 dd dtagraitear i mir 1 ar an leibhéal iomchui a thabhairt do na hadardis
innidla 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 82(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 83(1), déanfar iad a tharchur go huathoibrioch,
trath a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach déd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chuig tdardis innidla an
Bhallstdit inar tharla na teagmbhais.

7. Déanfar na tuarascdlacha ar ghniomhalochtai ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh dd dtagraitear
i bpointe (b) d’Airteagal 82(1) a tharchur go huathoibrioch, trath a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach da
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chuig tidardis innitila na mBallstat seo a leanas:

(a) an Ballstat ina bhfuil an ghniomhaiocht cheartaitheach um shdbhailteacht allamuigh 4 déanamh né ina bhfuil sé le
déanamh;

(b) an Ballstdt ina bhfuil 4it chldraithe ghné an mhonaréra.
8.  Déanfar na tuarascdlacha achoimre tréimhsitila dd dtagraitear in Airteagal 82(9) a tharchur go huathoibrioch, trith
a bhfaighfear iad, trid an gcéras leictreonach déd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo chuig na hiidardis innidla seo

a leanas:

(a) tdardis innitil an Bhallstdit né na mBallstdt atd rannphdirteach sa nds imeachta comhordichdin i gcomhréir le
hAirteagal 84(9) agus a thdinig ar chomhaontd maidir leis an tuarascdil achomair thréimhsiuil;

(b) tdardis innitil an Ballstat ina bhfuil 4it chldraithe ghné 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 fégra
agus a d’eisigh an deimhnit don fheiste i dtracht i gcomhréir le hAirteagal 51.
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Roinn 3

Faireachas margaidh
Airteagal 88
Gniomhaiochtai faireachais margaidh

1. Déanfaidh na hadardis innidla seicedlacha iomchuf ar shaintréithe comhréireachta agus ar fheidhmiocht feisti lena
n-airitear, i gcds inarb iomchui, athbhreithnid ar an doiciméadacht agus seicedlacha fisicitila né saotharlainne ar bhonn
samplai leordhéthanacha. Cuirfidh na hddardis innitla san direamh, go hdirithe, prionsabail sheanbhunaithe maidir le
meastnd riosca agus bainistit riosca, sonraf aireachais agus geardin.

2. Dréachtéidh na hadardis innidla pleananna bliantdla maidir le gniomhaiocht faireachais agus leithdhdilfidh siad
lion leordhéthanach d’acmhainni dbhair agus daonna innitla chun dul i mbun na ngniomhaiochtai sin, agus an clar
Eorpach um fhaireachas margaidh a d’thorbair GCFL de bhun Airteagal 99 agus ctinsi ditidla 4 gcur san direamh.

3. Chun na hoibleagdidi a leagtar sios i mir 1 a chomhlionadh, déanfaidh na hiidardis innitla an méid seo a leanas:

(a) féadfaidh siad a cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha, inter alia, an doiciméadacht agus an fhaisnéis a chur ar fiil atd
riachtanach chun criche gniomhaiochtai na n-idards a dhéanambh, agus, i gcds ina mbionn bonn cirt leis, chun na
samplai is gd dd bhfeist{ né rochtain ar na feisti a chur ar féil saor in aisce; agus

(b) déanfaidh siad cigireachtai fogartha agus, mds gd, cigireachtai gan fogra ar ditreabh na n-oibreoir{ eacnamaiocha,
agus freisin ar ditreabh soldthréiri agus/né fochonraitheoiri, agus, i gcds inar g4, ar shaordidi na n-Gsdideoir
gairmidla.

4. Ullmhéidh na hiidardis innitla achoimre bhliantdil ar thorthai a ngniomhaiochtai faireachais agus cuirfidh siad ar
fail d’adardis innitla eile iad trid an gcéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 95.

5. Féadfaidh na hiidardis innitla feist{ lena mbaineann riosca doghlactha né feisti a fhalsaitear a choigistid, a scrios né
ar shli eile iad a fhagdil i riocht nach n-oibreoidh siad, i gcds ina measann siad gur gé sin a dhéanamh ar mhaithe leis an
tsldinte phoibli a chosaint.

6.  Tar éis gach cigireachta a dhéanfar chun na gcrioch da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-Gdards innitil tuarascdil
a tharraingt suas ar thorthai na cigireachta maidir le comhlionadh na gceanglas dlithitil agus teicnitil is infheidhme
faoin Rialachdn seo. Leagfar amach sa tuarascdil aon ghniomhaiochtai ceartaitheacha is ga a dhéanamh.

7. Déanfaidh an t-Gdaras innidil a rinne an chigireacht inneachar na tuarascdla dd dtagraitear i mir 6 den Airteagal
seo a chur in idl don oibreoir eacnamaioch ab dbhar don chigireacht. Sula nglacfaidh sé an tuarascdil deiridh,
tabharfaidh an t-Gdards innitil deis don oibreoir eacnamaioch sin bardlacha a thiolacadh. Déanfar an tuarasciil
chigireachta deiridh sin a chur isteach sa chéras leictreonach da bhfordiltear in Airteagal 95.

8.  Déanfaidh na Ballstdit athbhreithnit agus measint ar fheidhmiti a gcuid gniomhaiochtai faireachais margaidh.
Déanfar na hathbhreithnithe agus na meastnuithe sin gach ceithre bliana ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar aghaidh
chuig na Ballstdit eile agus chuig an gCoimisiin. Déanfaidh gach Ballstdt achoimre de na torthai, ar achoimre { a bheidh
inrochtana don phobal trid an gcéras leictreonach déd dtagraitear in Airteagal 95.

9.  Comhordéidh tdardis innitdla na mBallstit a ngniomhaiochtai faireachais margaidh, comhoibreoidh siad agus
roinnfidh siad torthai na ngniomhaiochtai sin le chéile agus leis an gCoimisitin, chun fordil d'fthaireachas ardleibhéil
comhchuibhithe margaidh sna Ballstdit go 1éir.

I gcds inarb iomchui, tiocfaidh ddardis innidla na mBallstdt ar chomhaontti maidir le roinnt na hoibre, gniomhaiochtaf
comhphdirteacha faireachais margaidh agus speisiali.

10. I gcds ina bhfuil nios mé nd ddards amhdin i mBallstdt freagrach as faireachas margaidh agus as rialuithe ar
theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hddardis sin le chéile, tri fhaisnéis atd dbhartha dd rdl agus dd
bhfeidhmeanna a roinnt ar a chéile.

11. I gcds 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 89

Meastéireacht ar fheisti a bhfuil amhras ann go bhféadfadh riosca doghlactha né
neamhchombhlionadh eile a bheith ag baint leo

[ gcds ina mbeidh cdis ag Gdardis innitla Ballstdit, ar bhonn sonrai a fuarthas tri aireachas né tri ghniomhaiochtaf
faireachais margaidh né 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 meastdireacht ar an bhfeiste lena mbaineann, lena gcumhdéfar na ceanglais go léir a leagtar sios sa
Rialachdn seo a bhaineann leis an riosca atd i gceist leis an bhfeiste né le neamhchomhlionadh ar bith eile ar thaobh na
feiste.

Combhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha leis na hiidardis innidla.

Airteagal 90

An nés imeachta chun déiledil le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don
tsdbhdilteacht

1. I gcds ina geinnfidh na hddardis innitla, tar éis déibh meastdireacht a dhéanamh de bhun Airteagal 89, gur riosca
do-ghlactha an fheiste do shldinte n6 do shdbhailteacht othar, tsdideoiri né daoine eile, n6 do ghnéithe eile de chosaint
na sldinte poibli, cuirfidh siad de cheangal gan mhoill ar mhonaréir na bhfeisti lena mbaineann, ar a ionadaithe
tdaraithe agus ar na hoibreoirf eacnamaiocha dbhartha eile go léir gach gniomhaiocht cheartaitheach iomchui, agus
a bhfuil bonn cirt cui 1éi, a dhéanamh chun an fheiste a chur i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo a bhaineann leis
an riosca atd i gceist leis an bhfeiste agus chun cur ar fail na feiste ar an margadh a shrianadh ar bhealach atd
combhréireach le cinedl an riosca, chun cur ar fail na feiste a chur faoi réir ceanglas sonrach, chun an fheiste a tharraingt
siar 6n margadh, né { a aisghairm, laistigh de thréimhse réastinta a shaineofar go soiléir agus a chuirfear in idl don
oibreoir eacnamafoch 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 51 don fheiste lena mbaineann, don chomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhnit, maidir le torthai na meastéireachta agus na ngniomhaiochtai a cheangail siad ar na hoibreoiri eacnamaiocha
a dhéanambh, trf bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 95.

3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamafocha dd dtagraitear i mir 1, gan mhoill, go ndéanfar gach gniomhaiocht
cheartaitheach is iomchui ar fud an Aontais maidir leis na feisti ar fad lena mbaineann a chuir sé ar fdil ar mhargadh an
Aontais.

4. I gcas nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch da dtagraitear i mir 1 gniomhaiocht cheartaitheach laistigh den
tréimhse dd dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hddardis innitla gach beart is iomchui chun cur ar fiil na feiste ar
a margadh ndisitinta sitid a thoirmeasc n6 a shrianadh, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh sin né chun {
a aisghairm.

Tabharfaidh na hddardis innidla fogra gan mhoill don Choimisitin, do na Ballstdit eile agus don chombhlacht dd dtugtar
fogra da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo maidir leis na bearta sin tri bhithin an choérais leictreonaigh déd dtagraitear
in Airteagal 95.

5. San fhdgra dd dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile atd ar fdil, go hdirithe na sonrai is gd 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, cinedl agus fad na mbeart ndisitinta a rinneadh agus
na hargéint{ a léirigh an t-oibreoir eacnamaioch dbhartha.

6.  Cuirfidh Ballstdit, seachas an Ballstdt a bhfuil an tionscnamh nés imeachta 4 sheoladh aige, an Coimisitin agus na
Ballstdit eile ar an eolas gan mhoill, trf bhithin an chérais leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 95, 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 ndail leis an bhfeiste lena mbaineann.

Mé bhionn easaontas ann i dtaobh an bhirt ndisitinta ar tugadh fdgra faoi, cuirfidh siad an Coimisitin agus na Ballstdit
eile ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agdidi, tri bhithin an chérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 95.
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7. Mis rud é laistigh de dhd mhi tar éis d6ibh an fogra déd dtagraitear i mir 4 a fhdil, nach ndéanann Ballstdt nd an
Coimisitin ag6id maidir le haon bheart a ghlac Ballstdt, is é a mheasfar go bhfuil bonn cirt leis na bearta sin. Sa chds sin,
airitheoidh na Ballstdit go léir go ndéanfar bearta sriantacha né toirmisc comhfhreagracha iomchui gan mhoill, maidir
leis an bhfeiste lena mbaineann, lena n-diritear infhaighteacht na feiste ar an margadh ndisiGinta a aistarraingt,
a athghairm né a theorannd.

Airteagal 91
An nés imeachta maidir le meastéireacht a dhéanamh ar bhearta ndisidnta ar leibhéal an Aontais

1. Mds rud ¢, laistigh de dhd mhi tar éis déibh an fégra dd dtagraitear in Airteagal 90(4) a fhéil, go ndéanann Ballst4t
agodidi i geoinne beart a rinne Ballstdt eile, n6 mdas rud é go measann an Coimisitin go bhfuil an beart contrirtha do
reachtajocht an Aontais, déanfaidh an Coimisiin meastireacht ar an mbeart ndisitinta sin, tar éis d6 dul i gcomhairle
leis na hiidardis innidla lena mbaineann, agus mds g4, leis na hoibreoiri eacnamajocha lena mbaineann. Ar bhonn
thorthai na meastéireachta sin, féadfaidh an Coimisitin a chinneadh, tri 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 nds imeachta scridichdin dé dtagraitear in Airteagal 107(3).

2. I gcds ina measfaidh an Coimisitin go bhfuil bonn cirt leis an mbeart ndisitinta amhail dd dtagraitear i mir 1 den
Airteagal seo, beidh feidhm d’Airteagal 90(7). Md mheasann an Coimisiin nach bhfuil bonn cirt leis an mbeart
ndisitinta, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann an beart a tharraingt siar.

[ gcds nach nglacfaidh an Coimisitin cinneadh de bhun mhir 1 den Airteagal seo laistigh d’ocht mi tar éis d6 an fogra da
dtagraitear in Airteagal 90(4) a fhail, measfar go mbeidh bonn cirt leis an mbeart ndisiinta.

3. Miés rud é go measann Ballstdt né an Coimisitin nach féidir an riosca a bhaineann le feiste don tsldinte agus do
tsabhdilteacht a mhaolti go sdstil tri bhearta arna ndéanamh ag an mBallstit né 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
cuf leo a ghlacadh, trf bhithin gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint sldinte agus sdbhdilteachta a dirithit, lena
n-diritear bearta lena sriantar nd 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 scradichdin dé
dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 92
Neamhchomhlionadh eile

1. I gcds ina gcinnfidh na hidardis innitla Ballstdit, tar éis doibh measini a dhéanamh de bhun Airteagal 89, nach
gcomhlionann feiste na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo ach nach riosca do-ghlactha { do shldinte nd do
shabhdilteacht othar, tsdideoiri né 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 gcés nach gcuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse déa
dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo, déanfaidh an Ballstdt lena mbaineann, gan mhoill, gach beart iomchui chun srian
n6 toirmeasc a chur ar an tdirge a chur ar fail ar an margadh né chun a dirithiti go n-aisghairtear é né 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 da dtagraitear in Airteagal 95.

3. D'thonn a dirithiti go ndéanfar an tAirteagal seo a chur i bhfeidhm go haonfhoirmeach, féadfaidh an Coimisitin, tri
bhithin gniomhartha cur chun feidhme, bearta iomchui a shonrt a ghlacfaidh na hadardis innidla chun aghaidh
a thabhairt ar chinedlacha dirithe neamhchomhlionta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh
i gcomhréir leis an n6s imeachta scriidiichdin d4 dtagraitear in Airteagal 107(3).
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Airteagal 93
Bearta coisctheacha cosanta sldinte

1. I gcds ina measfaidh Ballstdt, tar éis d6 meastéireacht a dhéanamh inar léiriodh go bhféadfadh riosca a bheith ag
baint le feiste né le catagdir né gripa sonrach feisti, d'thonn sldinte agus sdbhdilteacht othar, tsdideoiri né daoine eile né
gnéithe eile den tsldinte phoibli a chosaint, gur cheart toirmeasc n6 srian a chur ar fheiste n6 ar chatagéir sonrach feisti
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 feist{ sin a chur faoi réir ceanglas ar leith né gur cheart iad a tharraingt siar 6n margadh né
a aisghairm, féadfaidh sé aon bheart is g4 agus a bhfuil bonn cirt leis a dhéanamh.

2. Cuirfidh an Ballstdt d4 dtagraitear i mir 1 an Coimisitin agus gach Ballstdt eile ar an eolas gan mhoill, agus luafaidh
sé na ctiiseanna lena chinneadh, tr{ bhithin an chérais leictreonaigh dé dtagraitear in Airteagal 95.

3. Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhairle leis an nGripa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis agus, i gcds inar g4, leis
na hoibreoiri eacnamaiocha lena mbaineann, meastind ar na bearta ndisiinta a ghlacfar. Féadfaidh an Coimisitin
a chinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, cibé acu an bhfuil bonn cirt leis na bearta ndisidnta n6é nach
bhfuil. Mura ndéanfaidh an Coimisitin cinneadh laistigh de sé mhi 6na bheith curtha ar an eolas faoi, measfar go bhfuil
bonn cirt leis na bearta ndisiinta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an néds
imeachta scriadichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

4. I gcés ina dtaispednfaidh an meastind dé dtagraitear i mir 3 den Airteagal seo gur cheart toirmeasc né srian a chur
ar an bhfeiste sin n ar an gcatagdir nd gripa sonrach feisti sin a chur ar fail ar an margadh né a chur i seirbhis, né gur
cheart an fheiste sin n6 an chatagbir né an griipa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith né gur cheart é
a tharraingt siar 6n margadh né a aisghairm chun sldinte agus sdbhailteacht othar, dsdideoiri n6 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. Glacfar na gniomhartha cur chun feidhme sin i gcomhréir leis an nds
imeachta scriadichdin dé dtagraitear in Airteagal 107(3)

Airteagal 94
Dea-chleachtas riarachdin

1. Maidir le haon bheart a ghlacfaidh ddardis innitla na mBallstdt de bhun Airteagal 90 go hAirteagal 93, luafar ann
cé go baileach na forais ar a bhfuil sé bunaithe. I gcds ina bhfuil beart den chinedl sin dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar
leith, tabharfaidh an t-Gdards innitil fégra faoi don oibreoir eacnamaioch lena mbaineann gan mhoill maidir leis an
mbeart sin agus, an trith céanna, déanfaidh sé na leigheasanna atd ar fdil d6 faoi dhli né faoi chleachtas riarachdin an
Bhallstait lena mbaineann agus na teorainneacha ama a bhfuil na leigheasanna sin faoina réir a chur in il dé. I gcds ina
bhfuil infheidhmeacht ghinearalta 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 bhrdid an
tdardis innidil laistigh de thréimhse iomchui ama a shaineofar go soiléir sula nglacfar aon bheart.

[ gcds ina ndéantar gniomhaiocht agus gan deis chun na haighneachtai dé dtagraitear sa chéad fhomhir a bheith ag an
oibreoir eacnamafoch, 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 leasi gan mhoill md léirfonn an t-oibreoir eacnamaioch
go bhfuil gniomhaiocht cheartaitheach éifeachtach déanta aige agus go gcomhlionann an fheiste ceanglais an Rialachdin
seo.

4. 1 gcds ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 90 go hAirteagal 93 le feiste a raibh pdirt ag
comhlacht dd dtugtar fogra sa mheasind comhréireachta ina leith, cuirfidh na hidardis innidla, trf bhithin an chérais
leictreonaigh dd dtagraitear in Airteagal 95, an comhlacht dbhartha dd dtugtar fogra agus an t-tdards atd freagrach as an
gcomhlacht dd dtugtar fogra ar an eolas maidir leis an mbeart.

Airteagal 95

Céras leictreonach maidir le faireachas margaidh

1.  Déanfaidh an Coimisitn, i gcomhar leis na Ballstdit, céras leictreonach a chur ar bun agus a bhainistiti chun an
thaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phroéisedil:

(a) achoimri ar thorthai na ngniomhaiochtai faireachais d4 dtagraitear in Airteagal 88(4);
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(b) an tuarascdil chigireachta deiridh dd dtagraitear in Airteagal 88(7);

(c) faisnéis maidir le feisti lena mbaineann riosca do-ghlactha don tsldinte agus don tsdbhdilteacht amhail dd dtagraitear
in Airteagal 90(2), (4) agus (6);

(d) faisnéis maidir le neamhchomhlionadh tdirgi amhail d4 dtagraitear in Airteagal 92(2);
(e) faisnéis maidir leis na bearta coisctheacha cosanta sldinte d4 dtagraitear in Airteagal 93(2);

(f) achoimri ar thorthai na n-athbhreithnithe agus na meastnuithe a rinneadh ar ghnfomhajochtai faireachais margaidh
na mBallstat dd dtagraitear in Airteagal 88(8).

2. Déanfar an fthaisnéis dd dtagraitear i mir 1 den Airteagal seo a tharchur gan mhoill trid an gcéras leictreonach
chuig na hiddardis innidla go léir lena mbaineann agus, i gcds inarb infheidhme, chuig an gcomhlacht dd dtugtar fogra
a d'eisigh deimhnid i gcomhréir le hAirteagal 51 don fheiste lena mbaineann agus beidh rochtain ag na Ballstdit agus ag
an gCoimisitin uirthi.

3. Ni chuirfear faisnéis a mhalartaitear idir na Ballstdit ar fdil don phobal mds féidir leis sin dochar a dhéanamh do
ghniomhafochtai faireachais margaidh agus don chombhar idir na Ballstdit.

CAIBIDIL VIII

Combhar idir na Ballstdit, an Griipa Comhordaithe Feisti Leighis, saotharlanna tagartha AE agus cldir feisti
Airteagal 96
Udariis innitila

Ainmneoidh na Ballstdit an t-Gdards innitil né na hidardis innitla a bheidh freagrach as an Rialachdn seo a chur chun
feidhme. Tabharfaidh siad dd n-Gdardis inniGla na cumhachtai, na hacmhainni, an trealamh agus an t-eolas atd
riachtanach chun a gctiraim{ a dhéanamh i gceart de bhun an Rialachdin seo. Cuirfidh na Ballstdit ainmneacha agus
sonrai teagmhaéla na n-Gdards innidil in il don Choimisitin agus foilseoidh an Coimisitin liosta de na hiidardis innidla.

Airteagal 97

Combhar

1. Combhoibreoidh ddardis innitla na mBallstit le chéile agus leis an gCoimisitin. Déanfaidh an Coimisiin fordil
maidir leis an malarti faisnéise atd riachtanach chun go bhféadfar an Rialachin seo a chur i bhfeidhm go
haonfhoirmeach.
2. Glacfaidh na Ballstdit, le tacaiocht 6n gCoimisitn, pdirt, i gcds inarb iomchui, i dtionscnaimh arna bhforbairt ar an
leibhéal idirndisitinta a bhfuil sé mar aidhm acu comhar a dirithit idir Gdardis rialdla i réimse na bhfeist{ leighis.

Airteagal 98

An Griipa Comhordaithe maidir le Feisti Leighis

Déanfaidh an Gripa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL) arna bhund i gcomhréir leis na coinniollacha agus leis na
socruithe mionsonraithe déd dtagraitear in Airteagal 103 agus in Airteagal 107 de Rialachdn (AE) 2017/... *, le tacaiocht
6n gCoimisitin mar a fhordiltear in Airteagal 104 de Rialachdn (AE) 2017/... ¥, na ctraimi a thugtar d6 faoin Rialachdn
seo chomh maith leo sitd a thugtar d6 faoi Rialachdn (AE) 2017/... .

Airteagal 99

Citraimi GCFL

Faoin Rialachdn seo, beidh na cdraimi seo a leanas ar GCFL:

(@) cuiditi leis an meastind ar chomhlachtai um meastni comhréireachta agus ar chomhlachtai dd dtugtar fogra ar
farrataséir{ iad de bhun na bhforalacha a leagtar amach i gCaibidil IV;

(b) combhairle a thabhairt don Choimisitn, arna n-iarraidh sin d6, in dbhair a bhaineann le gripa comhordaithe na
gComhlachtai da dTugtar Fogra arna bhund de bhun Airteagal 45;

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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(c) cuidia le treoracha a fhorbairt a bheidh ceaptha a dirithid go gcuirfear an Rialachdn seo chun feidhme go
héifeachtach agus go comhchuibhithe, go hdirithe maidir le hainmnit comhlachtai dd dtugtar fogra agus faireachdn
a dhéanamh ar na combhlachtai sin, maidir le cur i bhfeidhm na gceanglas gineardlta sibhdilteachta agus
feidhmiochta agus maidir le meastéireachtai feidhmiochta a dhéanfaidh monaréiri, an measint a dhéanfaidh
comhlachtaf dd dtugtar fégra agus maidir leis na gniomhafochtaf aireachais;

(d) rannchuiditi le faireachdn leantnach a dhéanamh ar an dul chun cinn teicnidil agus measind a dhéanamh ar cibé an
bhfuil na ceanglais riachtanacha maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht a leagtar sios sa Rialachdn seo agus
i Rialachdn (AE) 2017/... * leordhéthanach chun sdbhdilteacht agus feidhmiocht feisti a dirithiti, agus chun
a rannchuiditi ar an gcaoi sin lena shainaithint an gd larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo a least;

() rannchuidit le forbairt caighdedn feist{ agus SCanna;

(f) cuidit leis na hidardis innitla i mBallstait ina gcuid gniomhaiochtai comhordtchdin go hairithe i réimse an aicmithe
agus i réimse chinneadh stadais rialdla feisti, i réimse na staidéar feidhmiochta, i réimse an aireachais agus an
thaireachais mhargaidh lena n-diritear forbairt agus cothabhdil creata le haghaidh cldr Eorpach faireachais mhargaidh
le baint amach éifeachtilacht agus chomhchuibhiti an fhaireachais mhargaidh san Aontas mar chuspéir aige,
i gcomhréir le hAirteagal 88;

(g) combhairle a thabhairt, ar a thionscnamh féin né ar iarraidh 6n gCoimisitin, agus meastint 4 dhéanamh ar aon cheist
a bhaineann le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

(h) rannchuidit le cleachtas riarachdin comhchuibhithe maidir le feisti sna Ballstdit.

Airteagal 100
Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh

1. I gcds feisti sonracha, nd i gcds catagbire n6 gripa feisti, né i geds guaiseacha sonracha a bhaineann le catagdir né
gripa feisti, féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, saotharlann thagartha amhdin de chuid
an Aontais Eorpaigh né nios mé a ainmnitl (“saotharlanna tagartha AE”) a chomhlionann na critéir a leagtar amach
i mir 4. Ni ainmneoidh an Coimisitin ach saotharlanna tagartha AE a bhfuil iarratas ar ainmnitichdn tiolactha ag Ballst4t
né ag Airmhedn Comhphdirteach Taighde an Choimisitin ina leith.

2. Laistigh de raon feidhme a n-ainmnidchdin, beidh na ctraimi seo a leanas, mas iomchui, ar shaotharlanna tagartha
AE:

(a) an fheidhmiocht atd maite ag an monaréir a thiorti agus comhlionadh feisti d’aicme D leis na SCanna is infheidhme
a fhiord, md td sé ar fdil, né6 go gcomhlionann siad réitigh eile a roghnaigh an monaréir chun leibhéal
sabhdilteachta agus feidhmiochta a dirithit a bheadh coibhéiseach leis sin ar a laghad, mar ata fordilte sa triti fomhir
d’Airteagal 48(3);

(b) tastdlacha iomchui a dhéanamh ar shamplai d'theisti monaraithe d’aicme D né ar bhaisceanna d'theisti d’aicme D,
mar atd fordilte i Roinn 4.12 d’Tarscribhinn IX agus i Roinn 5.1 dlarscribhinn XI;

(c) cinamh eolafoch agus teicnitil a thabhairt don Choimisiin, do GCFL, do na Ballstdit agus do chomhlachtai d
dtugtar fogra i nddil le cur chun feidhme an Rialachdin seo;

(d) comhairle eolaioch a thabhairt maidir le an drscothacht i nddil le feisti sonracha, né i nddil le catagdiri né gripai
feisti;

(e) lionra de shaotharlanna tagartha ndisitinta a chur ar bun agus a bhainistit tar éis dul i gcomhairle leis na hadarais
ndisitinta agus liosta a fhoilsit de na saotharlanna tagartha ndisitinta atd pdirteach ann agus de chiraimi gach ceann
acu;

(f) rannchuidit le forbairt modhanna iomchui tdstdla agus anailise a bheidh le cur i bhfeidhm maidir le nésanna
imeachta um meastind comhréireachta agus maidir le faireachas margaidh;

(g) comhoibriti le comhlachtai dd dtugtar fégra chun dea-chleachtais a fhorbairt maidir le nésanna imeachta um
meastind comhréireachta a dhéanambh;

(h) moltai a thabhairt maidir le hdbhair thagartha oiriinacha agus gndthaimh thomhais thagartha d’ardord
méadreolafoch;

(i) rannchuidiua le forbairt SCanna agus caighdedn idirndisitinta;

() tuairimi eolaiocha a thabhairt mar fthreagairt ar chomhairlitichdin le comhlachtai dd dtugtar fogra i gcomhréir leis an
Rialachdn seo agus iad a fhoilsiti, tri mhedn leictreonach, tar éis breithniti a bheith dhéata ar fhoralacha ndisitinta
maidir le randacht.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.



78

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 21.4.2017

3. Arna farraidh sin do Bhallstdt, féadfaidh an Coimisitin freisin saotharlanna tagartha AE a ainmnid i gcds gur mian
leis an mBallstat sin dul i muinin saotharlann den chinedl sin d'fhonn a dirithiti go bhfioraitear an fheidhmiocht atd
maite ag an monaréir agus comhlionadh na bhfeisti in aicme C leis na SCanna inftheidhme m4 t4 féil virthi, né le réitigh
eile a roghnaigh an monardir le leibhéal sabhdilteachta agus feidhmiochta atd comhionann ar a laghad.

4. Combhlionfaidh saotharlanna tagartha AE na critéir seo a leanas:

(a) foireann chui a bhfuil na cdiliochtai iomchui acu agus eolas agus taithi iomchui i réimse na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(b) an trealamh agus an t-dbhar tagartha is g4 a bheith acu chun na ciiraimi a sannadh déibh a dhéanambh;
(c) an t-eolas is gd a bheith acu ar chaighdedin idirndisitinta agus ar dhea-chleachtais;
(d) beidh eagriichan agus struchtir iomchuf riarachdin acu;

(e) diritheoidh siad go n-urramdidh a bhfoireann rdndacht na faisnéise agus na sonrai a gheobhaidh siad agus
a gctiraimi 4 ndéanamh acu;

(f) gniomhd ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspledch;

(g) a dirithit nach bhfuil leasanna airgeadais na leasanna eile ag a bhfoireann i dtionscal na bhfeisti leighis diagndiseacha
in vitro a d'théadfadh difear a dhéanamh dd neamhchlaontacht, go ndearbhaionn siad aon leasanna direacha agus
indireacha eile atd acu i dtionscal na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro agus go ndéanann siad an dearbhi sin
a nuashonrd aon uair a tharlafonn athra a bhaineann le habhar.

5. Cuirfear lionra ar bun le saotharlanna tagartha AE d’fhonn a modhanna oibre maidir le tdstdil agus meastni
a chomhordi agus a chomhchuibhil. Is éard a bheidh i gceist leis an gcomhordii agus leis an gcomhchuibhid sin:

(@) modhanna agus nésanna imeachta comhordaithe agus préisis chomhordaithe a chur i bhfeidhm;

(b) teacht ar chomhaontii maidir leis na hdbhair thagartha céanna agus samplai tdstdla comonta agus painéil
séireachomhso a Gsdid;

(c) critéir choitinne maidir le bund, le meastind agus le éirid;

(d) proétacail comhphdirteacha a tisdid don tdstdil agus meastind a dhéanamh ar thorthai na dtdstdlacha tri mhodhanna
meastoireachta caighdednaithe agus comhordaithe a sdid;

(e) tuarascélacha tastdla caighdednaithe agus comhordaithe a Gsdid;
(f) coras d’athbhreithnit piarai a thorbairt, a chur i bhfeidhm agus a choinnedil;

(g) tastdlacha don mheastni cdiliochta a eagra go rialta (lena n-diritear seicedlacha frithphdirteacha ar chaighdedn agus
ar inchompardideacht na dtorthai tastdla);

(h) teacht ar chomhaontti maidir le treoirlinte comhphdirteacha, treoracha, treoracha nés imeachta né buan-nésanna
imeachta oibriochta;

(i) comhordii a dhéanamh maidir le modhanna tdstdla do nuatheicneolaiochtai agus de réir SCanna nua né leasaithe
a thabhairt isteach;

() athmheasint a dhéanamh ar an drscothacht, bunaithe ar thorthai tdstdlacha compardideacha né tri staidéir breise,
arna iarraidh sin do Bhallstit n6 don Choimisitn;

6.  Féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheont do shaotharlanna tagartha AE.

Féadfaidh an Coimisitin a ghlacadh, tr{ bhithin gniomhartha cur chun feidhme, na socruithe mionsonraithe agus méid na
ranniocaiochta airgeadais 6n Aontas le saotharlanna tagartha AE, agus na cuspéiri maidir le cosaint sldinte agus
sabhdilteachta, tact le nudlajocht agus costéifeachtacht & gcur san direamh. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichdin dd dtagraitear in Airteagal 107(3).

7. I gcds ina n-arrfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra n6 Ballstdit cinamh eolafoch né teicnitil n6 tuairim eolaioch 6
shaotharlann thagartha AE, is féidir go mbeidh orthu tdilli a foc chun na costais a thabhéidh an tsaotharlann sin agus an
ciram arna iarraidh 4 dhéanamh aici a chumhdach ina n-iomldine né i bpdirt de réir téarmai agus coinniollacha atd
réamhchinntithe agus trédhearcach.

8. Sonrdidh an Coimisitin an méid seo a leanas tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme:

(a) rialacha mionsonraithe chun cur i bhfeidhm mhir 2 den Airteagal seo a éascti agus rialacha mionsonraithe lena
dirithiti go mbeidh na critéir dd dtagraitear i mir 4 den Airteagal seo & gcomhlionadh.
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(b) struchtdr agus leibhéal na dtdilli d4 dtagraitear i mir 7 den Airteagal seo is féidir le saotharlann tagartha AE
a ghearradh as tuairimi eolaiocha a thabhairt mar fhreagairt ar chomhairliichdin 6 chomhlachtai dd dtugtar fégra
agus 6 Bhallstdit i gcomhréir leis an Rialachdn seo, agus na cuspéiri maidir le sldinte an duine agus cosaint na
sabhdilteachta, tact le nualaiocht agus costéifeachtacht 4 gcur san direamh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scridiichdin dé dtagraitear in
Airteagal 107(3).

9. Beidh saotharlanna tagartha AE faoi réir rialuithe, lena n-diritear cuairteanna agus initichtai ar an ldthair,
a dheanfaidh an Coimisitin lena bhfiorti go bhfuiltear ag comhlionadh cheanglais an Rialachdin seo. Ma chinntear de
bharr na rialuithe sin nach bhfuil saotharlann tagartha AE ag comhlionadh na gceanglas sin ar ainmniodh ina leith f,
féadfaidh an Coimisitin, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta iomchui a dhéanambh, lena n-diritear an t-ainmnid
a shrianadh, a chur ar fionrai n6 a tharraingt siar.

10.  Beidh feidhm ag na fordlacha in Airteagal 107(1) de Rialachdn (AE) 2017/... * maidir le baill foirne shaotharlanna
tagartha AE.

Airteagal 101
Cldir 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 bhailid. Cuirfidh
cldir agus bainc sonrai den sért sin le meastdireacht neamhspledch a dhéanamh ar shdbhdilteacht agus theidhmiocht
feisti san fhadtéarma.

CAIBIDIL IX

Riindacht, cosaint sonrai, cistiil agus piondis
Airteagal 102
Randacht

1. Ach amhdin md 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 rtindacht faisnéise agus sonraf a gheofar agus a gctiraim{ 4 ndéanamh acu chun an méid
seo a leanas a chosaint:

(a) sonral pearsanta i gcomhréir le hAirteagal 103;

(b) faisnéis rinda trachtla agus rdin tradddla duine ndddrtha né duine dhlitheanaigh, lena n-diritear cearta maoine
intleachtdla; ach amhdin mds ar mhaithe le leas an phobail é go nochtfar iad;

(c) cur chun feidhme éifeachttiil an Rialachdin seo, go hdirithe chun criocha cigireachtai, imscriduithe agus initichtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear ar bhonn rinda idir Gidardis innitla agus idir tdardis innitila agus
an Coimisitn, ni nochtfar { gan réamhthoiliti 6n tidards tionscnaimh.

3. Ni dhéanfaidh mir 1 nd mir 2 difear do chearta nd d’oibleagdidi an Choimisidin, na mBallstdt agus comhlachtai d4
dtugtar fogra maidir le malartd faisnéise agus scaipeadh rabhadh, nd d'oibleagdidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis
a thabhairt faoin dlf coiritil.
4. Féadfaidh an Coimisitin agus na Ballstdit faisnéis rinda a mhalartd le hidardis rialdla trid tiortha a bhfuil socruithe
rundachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich acu leo.

Airteagal 103

Cosaint sonrai

1. Cuirfidh na Ballstdit Treoir 95/46/CE i bhfeidhm maidir le préisedil sonraf 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.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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Airteagal 104
T4illi a ghearradh

1. Beidh an Rialachdn seo gan dochar don deis ag na Ballstdit t4illi a ghearradh as na gnfomhaiochtaf a leagtar amach
sa Rialachdn seo, ar choinnioll go socréfar 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 struchtir agus
leibhéal na dtéilli. Cuirfear struchtdr agus leibhéal na dtéilli ar fdil don phobal ach iad a iarraidh.

Airteagal 105

Gniomhaiochtai a mhaoinid a bhaineann le hainmnid agus le faireachin ar na comhlachtai dd
dtugtar fégra

Cumhdéidh an Coimisidn na costais a bhaineann le gniomhaiochtai meastnaithe comhphdirteacha. Leagfaidh an
Coimisitn sfos, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, scéla agus struchtdr 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 nés
imeachta scradichdin da dtagraitear in Airteagal 107(3).

Airteagal 106
Piondis

Socréidh na Ballstdit na rialacha maidir le piondis atd intheidhme maidir le sdrd fhordlacha an Rialachdin seo agus
glacfaidh siad gach beart is g4 chun a dirithiti go gcuirfear chun feidhme iad. Ni mér na piondis dd bhfordiltear a bheith
éifeachtach, comhréireach agus athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstdit fégra don Choimisitin maidir leis na rialacha
sin agus na bearta sin faoin ... [tri mhi roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] agus tabharfaidh siad fégra d6 gan
mhoill md dhéantar aon leasti ar na fordlacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige orthu.

CAIBIDIL X
Fordlacha criochnaitheacha
Airteagal 107
An nés imeachta coiste

1. Déanfaidh an Coiste maidir le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 114 de Rialachdn (CE) Uimh. 2017/... *. Is é
a bheidh sa choiste sin coiste 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. I gcds ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

[ gcds nach dtabharfaidh an coiste aon tuairim uvaidh, ni dhéanfaidh an Coimisitin an dréacht-ghnfomh cur chun feidhme
a ghlacadh agus beidh feidhm ag an triG fomhir d’Airteagal 5(4) de Rialachdn (AE) Uimh. 182/2011.

4. 1 gcds ina ndéantar 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.

Airteagal 108
An tarmligean a fheidhmid

1. Is faoi réir na geoinniollacha a leagtar sios san Airteagal seo a thugtar an chumhacht don Choimisitin chun
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh.

2. Déanfar an chumhacht chun gniomhartha tarmligthe a ghlacadh dé dtagraitear in Airteagail 10(4), 17(4), 24(10),
51(6) agus 66(8) a thabhairt don Choimisitin go ceann tréimhse ctig bliana amhail 6n ... [ddta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo]. Déanfaidh an Coimisitn, traith nach déanai nd naoi mi roimh dheireadh na tréimhse cdig bliana,
tuarascdil a tharraingt suas maidir le tarmligean na cumhachta. Déanfar tarmligean na cumhachta a fhadi go hintuigthe
go ceann tréimhsi comhfhaid, mura rud é go gcuireann Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle in aghaidh an fhadaithe
sin trath nach déanai nd tri mhi roimh dheireadh gach tréimhse.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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3. Féadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chombhairle tarmligean na cumhachta dd dtagraitear in Airteagail 10(4),
17(4), 24(10), 51(6) agus 66(8) a chulghairm aon trath. Déanfaidh cinneadh chun cdlghairm a dhéanamh deireadh
a chur le tarmligean na cumhachta atd sonraithe sa chinneadh sin. Gabhfaidh éifeacht leis an 14 tar éis fhoilsid an
chinnidh in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh né ar dhita is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé difear do
bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe ata i bhfeidhm cheana.

4. Roimh dé gniomh tarmligthe a ghlacadh, rachaidh an Coimisiin i mbun comhairliichdn le saineolaithe arna
n-ainmnit ag gach Ballstdt i gcomhréir leis na prionsabail a leagtar sios i gComhaontd Idirinstititiideach an 13 Aibredn
2016 maidir le Reachtdireacht Nios Fearr.

5. A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisitn f6gra, an trith céanna, do Pharlaimint na
hEorpa agus don Chombhairle faoi.

6.  Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun Airteagail 10(4), 17(4), 24(10), 51(6) agus 66(8) i bhfeidhm
ach amhdin mura mbeidh aon agéid curtha in itl ag Parlaimint na hEorpa nd ag an gCombhairle laistigh de thréimhse tr{
mhi tar éis fégra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mds rud é, roimh
dhul in éag na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in il don
Choimisitin nach ndéanfaidh siad aon ag6id. Déanfar an tréimhse sin a fhadi tri mhi ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa né na Combairle.

Airteagal 109
Gniomhartha tarmligthe ar leith do chumhachtai éagsiila tarmligthe

Glacfaidh an Coimisitn gniomh tarmligthe ar leith maidir le gach cumhacht a tharmligfear chuige de bhun an Rialachdin
seo.

Airteagal 110
Forélacha idirthréimhseacha

1. Ambhail 6n ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] tiocfaidh aon fhoilsiti fégra maidir le comhlacht dd dtugtar
fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE chun bheith ar neamhni.

2. Deimhnithe a eisionn comhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE roimh an ... [ddta theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo], leanfaidh siad de bheith baili go dti deireadh na tréimhse atd sonraithe sa deimhnid, cé is
moite de dheimhnithe a eisitear i gcomhréir le hlarscribhinn VI de Threoir 98/79/CE, ar deimhnithe iad a rachaidh ar
neamhni ar a dhéanaf an ... [dhd bhliain tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Deimhnithe a eisfonn comhlachtai dd dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE én ... [ddta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], rachaidh siad ar neamhni ar a dhéanaf an ... [dhd bhliain tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

3. De mhaolt ar Airteagal 5 den Rialachdn seo, ni fhéadfar feiste a bhfuil deimhnid aici, ar deimhniti é a eisiodh
i gcomhréir le Treoir 98/79/CE agus atd baili de bhua mhir 2 den Airteagal seo, a chur ar an margadh nd a chur
i seribhis ach ar choinnioll, 6 dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, go leanann sé den Treoir sin a chomhlionadh,
agus ar choinnioll nach bhfuil aon athruithe suntasacha ar an dearadh nd ar an gcuspoéir dd bhfuil si beartaithe. Mar sin
féin, ceanglais an Rialachdin seo maidir le faireachas iarmhargaidh, faireachas margaidh, aireachas, claru oibreoirf
eacnamaiocha agus feisti, bedh feidhm acu agus gabhafaidh siad ionad na gceanglas comhfhreagrach sa Treoir sin.

Gan dochar do Chaibidil IV agus do mhir 1 den Airteagal seo, leanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhniti d4 dtagraitear sa chéad thomhir de bheith freagrach as an faireachas iomchui i leith na gceanglas infheidhme
uile maidir leis na feist{ a dheimhnigh sé.

4. Maidir le feisti a cuireadh ar an margadh go dlithitil de bhun Threoir 98/79/CE roimh an ... [ddta chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo], agus maidir le feisti a cuireadh ar an margadh 6n ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] de bhua
deimhniti ina leith amhail dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo, féadfar leantint de bheith & gcur ar fdil ar an
margadh né 4 gcur i seirbhis go dti an ... [tri bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

5. De mhaoli ar Threoir 98/79/CE, féadfar feisti a chomhlionann an Rialachdn seo a chur ar an margadh roimh an
... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].
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6. De mhaold ar Threoir 98/79/CE, féadfar comhlachtai um meastind comhréireachta a chomhlionann an Rialachdn
seo a ainmnid agus fogra a thabhairt d6ibh roimh an ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo]. Comhlachtai dd dtugtar
fégra a ainmnitear agus a dtugtar fogra doibh i gcomhréir leis an Rialachdn seo, féadfaidh siad na nésanna imeachta um
meastind comhréireacha a leagtar sfos sa Rialachdn seo a chur i gerich agus féadfaidh siad deimhnithe a eisidint
i gcomhréir leis an Rialachdn seo roimh an ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].

7. A mhéid a bhaineann le feisti atd faoi réir na nésanna imeachta a leagtar sios in Airteagal 48(3) agus (4), beidh
feidhm ag mir 5 den Airteagal seo ar an gcoinnioll go ndearnadh na ceapachdin ba ghd i GCFL agus sna painéil
saineolaithe agus i saotharlanna tagartha AE.

8. De mhaold ar Airteagal 10 agus ar phointi (a) agus (b) d’Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE, measfar go bhfuil
monardéiri, ionadaithe Gdaraithe, allmhaireoiri agus comhlachtai dd dtugtar fgra, a chomhlionann, le linn na tréimhse
dar tosach an data is déanai de na ddtaf dd dtagraitear i bpointe (f) d’Airteagal 113(3) agus dar crioch 18 mi tar éis sin,
Airteagal 27(3) agus Airteagal 28(1) agus Airteagal 51(5) den Rialachdn seo, measfar go bhfuil siad ag comhlionadh
na ndlithe agus na rialacha arna nglacadh ag na Ballstdit i gcomhréir le hAirteagal 10 agus pointi (a) agus (b)
d’Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE mar atd sonraithe i dTreoir 2010/227/AE.

9. Udaruithe a dheonafonn tdardis innidla na mBallstit i gcomhréir le hAirteagal 9(12) de Threoir 98/79/CE,
coinneoidh siad an bhailiocht atd sonraithe san ddarg.

10.  Go dti go n-ainmneoidh an Coimisiin, de bhun Airteagal 24(2), na heintitis eisitina, measfar gur eintitis eisiina
ainmnithe iad GS1, HIBCC agus ICCBBA.

Airteagal 111
Meastdireacht

Faoin ... [aiig bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] déanfaidh an Coimisitin meastinii ar chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo agus tdirgfidh sé tuarascdil mheastéireachta maidir leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspdirf
anseo, lena n-diritear meastind ar na hacmhainni is g4 chun an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm. Tabharfar aird ar leith
ar inrianaitheacht feisti tri stérdil SFU, de bhun Airteagal 24, ag oibreoiri eacnamaiocha, ag instititiidi sldinte agus ag
gairmithe sldinte. Aireofar leis an meastéireacht freisin athbhreithnid ar fheidhmida Airteagal 4.

Airteagal 112
Aisghairm

Gan dochar d’Airteagal 110(3) agus (4) den Rialachdn seo,agus gan dochar d'oibleagdidi na mBallstit agus na monardir{
i dtaca le haireachas agus d'oibleagdidi na monaréir{ i dtaca le doiciméadacht a chur ar féil, faoi Threoir 98/79/CE,
déantar an Treoir sin a aisghairm le héifeacht amhail 6n ... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo], cé is moite diobh seo
a leanas:

(a) Airteagal 11, pointe (c) d’Airteagal 12(1) agus Airteagal 12(2) agus (3) de Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi
a bhaineann le haireachas agus le staidéir feidhmiochta agus dd bhforailtear sna hlarscribhinni comhfhreagracha,
a aisghairtear le héifeacht 6n data is déanal den dd dhdta dd dtagraitear in Airteagal 113(2) agus i bpointe (f)
d’Airteagal 113(3) den Rialachdn seo agus

(b) Airteagal 10 agus pointe (a) agus (b) d’Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE, agus na hoibleagaidi a bhaineann le
feisti agus oibreoir{ eacnamaiocha a chldrd, agus le fograi a thabhairt maidir le deimhnithe dd bhforailtear sna
hlarscribhinni comhfhreagracha, a aisghairtear le héifeacht 6 18 mi tar éis an ddta is déanai de na ddtai dd
dtagraitear in Airteagal 113(2) agus pointe (f) d’Airteagal 113(3) den Rialachdn seo.

Maidir leis na feisti dd dtagraitear in Airteagal 110(3) agus (4) den Rialachdn seo, leanfaidh Treoir 98/79/CE d'theidhm
a bheith aici go dti an ... [tri bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] a mhéid is gd chun na mireanna sin
a chur i bhfeidhm.

Déanfar Cinneadh 2010/227/AE arna glacadh i gcur chun feidhme Threoir 90/385/CEE, Threoir 93/42/CEE agus
Threoir 98/79/CE a aisghairm le héifeacht 6n data is déanai de na datai dd dtagraitear in Airteagal 113(2) agus
i bpointe (f) d’Airteagal 113 den Rialachdn seo.

Déanfar tagairti don Treoir aisghairthe a fhorléiri mar thagairti don Rialachdn seo agus léifear iad i gcomhréir leis an
tabla comhghaoil atd in Tarscribhinn XIV.
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Airteagal 113
Teacht i bhfeidhm agus an dita cur i bhfeidhm
1. Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.
2. Beidh feidhm aige 6n ... [cilig bliana tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].
3. De mhaold ar mhir 2:
(a) Beidh feidhm ag Airteagal 27(3) agus ag Airteagal 51(5) 6n ... [ocht mi dhéag tar éis dhdta chur i bhfeidhm an

Rialachdin seo dd dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 31 go hAirteagal 46 agus ag Airteagal 96 6n ... [sé mhi tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo]. Mar sin féin, 6n déta sin go dti an... [ddta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo] ni bheidh feidhm ag na
hoibleagdidi maidir le comhlachtai dd dtugtar fégra de bhun Airteagal 31 go hAirteagal 46 ach amhdin ar na
combhlachtai sin a chuireann iarratas ar ainmnitichdn isteach i gcomhréir le hAirteagal 34;

Beidh feidhm ag Airteagal 97 6n ... [dhd mhi dhéag tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo];

Beidh feidhm ag Airteagal 100 6n ... [ocht mi dhéag roimh dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo];

[ gcds feistf in aicme D beidh feidhm ag Airteagal 24(4) 6n ... [sé bliana tar éis dhdta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo].
I gcds feisti in aicme B agus in aicme C beidh feidhm ag Airteagal 24(4) 6n ... [ocht mbliana tar éis dhdta theacht

i bhfeidhm an Rialachdin seo]. I gcés feisti in aicme A beidh feidhm ag Airteagal 22(4) 6n ... [deich mbliana tar éis dhdta
theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Gan dochar do na hoibleagdidi atd ar an gCoimisitin de bhun Airteagal 34 de Rialachdn (AE) 2017/... *, i gcds, de
bharr imthosca ndrbh fhéidir a thuar go réasinta agus an plean da dtagraitear in Airteagal 34(1) den Rialachdn sin 4
dhréachtd, nach bhfuil Eudamed ag feidhmiti go hiomldn ar an ... [ciig bliana tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an
Rialachdin seo], beidh feidhm, 6n ddta atd comhfheagrach le sé mhi tar éis dhdta foilseachdin an thégra dd dtagraitear
in Airteagal 34(3) den Rialachdn sin, ag na hoibleagdidi agus na ceanglais a bhaineann le Eudammed. Is iad na
foralacha da dtagraitear san abairt roimhe seo:

— Airteagal 26,

— Airteagal 28,

— Airteagal 29,

— an dara habairt d’Airteagal 36(2),

— Airteagal 38(10),

— Airteagal 39(2),

— an dara fomhir d’Airteagal 40(12),

— pointe (d) agus pointe (¢) d’Airteagal 42(7),
— Airteagal 49(2),

— Airteagal 50(1),

— Airteagal 66 go hAirteagal 73,

— mir 1 go mir 13 d’Airteagal 74,

— Airteagal 75 go hAirteagal 77,

— Airteagal 81(2),

— Airteagal 82 agus Airteagal 83,

— Airteagal 84(5), (7) agus an triGi fomhir d’Airteagal 84(8),
— Airteagal 85,

— Airteagal 88(4), (7) agus (8),

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.
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— Airteagal 90(2) agus (4),

— an abairt dheireanach d’Airteagal 92(2),

— Airteagal 94(4)

— an dara habairt den chéad fhomhir d’Airteagal 110 (3)

Go dti go mbeidh Eudamed ag feidhmiti go hiomlan, leanfaidh na foralacha comhfreagracha de Threoir 98/79/CE
d’theidhm a bheith acu chun na hoibleagdidi a leagtar sios sa chéad fhomhir den phointe seo a chomhlionadh
i dtaca le faisnéis a mhalartd, lena n-diritear, agus go hdirithe, faisnéis a bhaineann le staidéir feidhmiochta, tuairisciti
aireachais, fograi a thabhairt faoi dheimhnithe agus clard feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, agus fégrai maidir le
deimhnithe.

(g) Beidh feidhm ag an nds imeachta a leagtar amach in Airteagal 74 amhail 6n ... [deich mbliana tar éis dhdta theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo], gan dochar d'Airteagal 74(14).

(h) Beidh feidhm ag Airteagal 110(10) amhail 6n ... [dhd bhliain tar éis dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo].

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh infsa ...,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn An tUachtardn
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IARSCRIBHINN [

Riachtanais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta

CAIBIDIL 1

Ceanglais ghineardlta

Bainfidh feisti amach an fheidhmiocht a bheartaigh a monaréir déibh agus dearfar agus monaréfar iad sa chaoi go
mbeidh siad feilitinach, faoi ghndthdhélai dsdide, don chrioch a beartaiodh do6ibh. Beidh siad sabhdilte agus
éifeachtach agus ni chuirfidh siad isteach ar bhail chlinicidil nd ar shédbhdilteacht othar, nd ar shabhdilteacht agus
sldinte lucht a n-Gsdidte nd, i gcds inarb infheidhme, ar shabhdilteacht agus sldinte daoine eile, ar choinnioll gur
riosca inghlactha aon riosca a bheidh ag baint lena n-tsdid nuair a mheasfar é 6 thaobh na tairbhe a thabhéidh an
t-othar agus nach dtiocfar salach ar ardleibhéal cosanta don tsldinte agus don tsdbhdilteacht, agus an trscothacht
a nglactar 1éi i gcoitinne 4 cur san direamh.

Is é is ciall leis an gceanglas san larscribhinn seo maidir le rioscai a laghdi a mhéid is féidir rioscai a laghda
a mhéid is féidir gan dochar don chéimheas tairbhe-riosca.

Bundidh monaréiri céras bainistithe riosca agus déanfaidh siad é a dhoiciméadi, a chur chun feidhme agus
a chothabhdil.

Tuigfear gur proiseas atriallach leantinach é an bainistit riosca ar feadh shaolré iomldn na feiste, rud a éilionn go
ndéantar nuashonrt rialta agus cérasach. Agus bainistiG riosca 4 dhéanamh ag monardiri, tabharfaidh siad faoin
méid seo a leanas:

(a) plean bainistithe riosca maidir le gach feiste a bhunti agus a dhoiciméadd;
(b) na guaiseacha is eol agus is intuartha a bhaineann le gach feiste a shainaithint agus a anailisit;

(c) na rioscai a bhaineann leis an tsdid a beartaiodh agus a tharlaionn le linn na hdséide sin agus le linn mi-Gsdid
atd measartha intuartha, a mhed agus a mheas;

(d) na rioscai d4 dtagraitear i bpointe (c) a dhiotht né a rialti i gcomhréir le ceanglais Roinn 4;

(¢) 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 mbheastachdin 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 1 gcomhréir leis na ceanglais i Roinn 4.

Na bearta rialaithe riosca a ghlacfaidh monaréiri chun na feist{ a dhearadh agus a mhonard, beidh siad i gcomhréir
le prionsabail sdbhdilteachta, agus an trscothacht a nglactar 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 iomchui & roghnd,
déanfaidh monardiri an méid seo a leanas agus san ord tosafochta seo a leanas:

(a) rioscai a dhiotht né iad a laghdd a mhéid is féidir tri dhearadh agus tri mhonard atd sabhailte;

(b) i gcds inarb iomchui, bearta cosanta leordhéthanacha a dhéanambh, lena n-diritear aldraim, mdas gd, maidir le
rioscai nach féidir a dhiothd; agus

(c) faisnéis le haghaidh sabhdilteachta (fograi rabhaidh/réamhchiram/fritdsca) agus, i gcds inarb iomchui, oilitint
d'tsdideoiri a sholdthar.

Cuirfidh na monaréiri dsdideoiri ar an eolas maidir le rioscai iarmharacha ar bith a bheidh ann.

Agus na rioscal a bhaineann le hearrdid tsdide 4 ndioth né 4 laghdd, déanfaidh an monardir an méid seo
a leanas:

(a) a oiread is féidir, na rioscai a laghdii a bhaineann le gnéithe eirgeanamaiocha na feiste agus leis an timpeallacht
ar ann a beartafodh { a dsdid (dearadh ar mhaithe le sdbhailteacht othar), agus

(b) aird chuf a thabhairt ar eolas teicnitil, ar thaithi, ar oideachas agus ar oilitiint agus ar thimpeallacht dsdide,
i gcds inarb infheidhme, agus riocht sldinte agus fisiceach na n-tsdideoir{ ar déibh a beartaiodh an fheiste (i.e. {
a dhearadh ar mhaithe le husdideoiri ar tuatai iad, tsdideoiri gairmitila, tsdideoiri faoi mhichumas agus
usdideoird eile).
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9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

10.

10.1.

10.2.

Ni dhéanfar dochar do shaintréithe nd d'fheidhmiocht feiste sa mhéid go gcuirfi isteach ar shldinte nd ar
shabhdilteacht an othair né an tsdideora nd, i gcds inarb infheidhme, ar shldinte nd ar shabhdilteacht daoine eile le
linn shaolré na feiste, mar atd sonraithe ag an monaréir, nuair a imritear ar an bhfeiste an gnathstrus a fhéadann
teacht as gndthdhalai tsdide agus nuair a bheidh si 4 cothabhdil de réir mar atd sonraithe ag an monardir.

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 saintréithe nd dd bhfeidhmiocht le linn na huasdide
a beartafodh déibh, agus na treoracha agus an fhaisnéis arna gcur ar fdil ag an monaréir 4 geur san direamh.

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach éifeacht neamh-inmhianaithe a laghdu a oiread is féidir agus
beidh na rioscaf agus na fo-éifeachtai sin inghlactha nuair a dhéantar meastéireacht orthu i bhfianaise an tsochair
chédilithe a d'fhéadfadh a bheith ann don othar agus/né don usdideoir, a eascraionn as an bhfeidhmiocht
a beartaiodh don fheiste faoi ghnathdhalai dsdide.

CAIBIDIL 11

Ceanglais maidir le feidhmiocht, dearadh agus monaraiocht

Saintréithe feidhmiochta

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi is go mbeidh siad oiritinach do na criocha dd dtagraitear
i bpointe (2) d’Airteagal 2, mar a shonraionn an monardir agus oiritinach maidir leis an bhfeidhmiocht, agus an
urscothacht a nglactar 1éi i gcoitinne 4 cur san direamh. Bainfidh siad amach na feidhmiochtai, mar atd siad
sonraithe ag an monardir, agus go hdirithe, i gcds inarb infheidhme:

(@) an fheidhmiocht anailiseach, amhail fogaireacht anailiseach, sainitlacht anailiseach, fire (laofacht), beachtas (in-
atrialltacht agus in-atdirgtheacht), cruinneas (de thoradh fire agus beachtais), teorannacha braite agus
cainniochtaithe, raon tomhais, lineacht, luachanna teorann, lena n-diritear critéir iomchui maidir le heiseamail
a bhailiti agus a ldimhsedil a chinneadh agus rialti a dhéanamh ar chur isteach aithnid dbhartha inginitil agus
eisginidil, tras-imoibrithe; agus

(b) an fheidhmiocht chlinicitil, amhail {ogaireacht dhiagnéiseach, sainitlacht dhiagnédiseach, an luach deimhneach
tuarthach, an luach didltach tuarthach, an céimheas dealraitheachta, luachanna ionchasacha i ngndthdhaonrai
agus i ndaonraf atd buailte.

Déanfar saintréithe feidhmiochta na feiste a chothabhdil feadh ré feidhme na feiste de réir mar atd luaite ag an
monaroir.

I gcas ina bhfuil feidhmiocht feisti ag brath ar Usdid calabréiri agus/né ar dbhair rialaithe, diritheofar
inrianaitheacht mhéadreolajoch a shanntar do chalabréiri agus/né d’dbhair rialaithe den sért sin le gndthaimh
thombhais thagartha oiriinacha agus/né dbhair thagartha oiritinacha d’ord ard méadreolaioch. I gcds ina bhfuil
rochtain orthu, diritheofar inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna a shanntar do chalabréirf agus d’abhair
rialaithe le habhair thagartha dheimhnithe né le gndthaimh thombhais tagartha.

Déanfar saintréithe agus feidhmiochtal na feiste a sheicedil go sonrach i gcds ina bhféadfai dochar a dhéanamh
déibh agus an theiste 4 hiisdid chun na hasdide a beartaiodh di faoi ghnathdhélai, maidir le:

(a) feisti don fhéintdstdil, feidhmiochtai a fhaigheann duine tuata;

(b) feisti don tastdil neas-othair, feidhmiochtai a fhaightear i dtimpeallachtai dbhartha (mar shampla, i dteach an
othair, in aonaid éigeandala, in otharchairr).

Airfonna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go n-diritheofar go gcomhliontar na saintréithe agus na
riachtanais feidhmiochta dé dtagraitear i gCaibidil L.

Tabharfar aird ar leith ar an bhféidearthacht go lagéfai an theidhmiocht anailiseach de thoradh na habhair atd 4
n-usdid agus na heiseamail, an anailit né an sainitheoir atd le brath (amhail fiochdin bhitheolaiocha, cealla,
sreabhdin choirp agus miocrorgdnaigh) a bheith neamh-chomhoiritinach go fisicitil agus/né go ceimiceach dé
chéile, agus an chrioch a beartaiodh don fheiste a cur san direamh.

Déanfar feisti a dhearadh, a mhonard, 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 tsdid na bhfeisti,
ag cur san direamh an chrioch a beartaiodh don fheiste. Tabharfar aird ar leith ar thiochdin a nochtadh do na
héilledin sin agus do na fufoll sin agus ar thad agus ar mhiniciocht an nochta.
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10.3. Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is go laghdéfar go dti an leibhéal is isle is indéanta le réastin
na rioscal a bhaineann le substainti né cdithnini, lena n-diritear smionagar de bharr caithimh, tairgi dighrddichan
agus fufoll préiseédla, a d'fhéadfai a scaoileadh 6n bhfeiste. Tabharfar aird ar leith ar shubstainti atd carcanaigineach,
so-ghineach né tocsaineach don atdirgeadh (‘CMR”), i gcomhréir le Cuid 3 dTarscribhinn VI a ghabhann le
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle ('), agus ar shubstainti ina bhfuil
airfonna réabtha iontdlach a bhfuil fianaise eolaioch ina leith ann go bhfuil éifeachtal tromchdiseacha acu ar
shldinte an duine agus a shainaithnitear i gcomhréir leis an ndés imeachta a leagtar amach in Airteagal 59 de
Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (%).

10.4. Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go laghddfar a oiread is féidir na rioscai a bhainfeadh le
substainti a bheith ag dul isteach san fheiste gan iarraidh, agus an fheiste féin agus an cinedl timpeallachta ar ann
a beartalodh { a tisdid 4 gcur san direamh.

11.  Tonfhabhtt agus éillid miocrébach

11.1. Déanfar feisti agus na proisis mhonaraiochta a dhearadh sa chaoi is go ndiothéfar n6 go laghdéfar a oiread is
féidir an riosca ionfhabhtaithe don tdsdideoir né, mds infheidhme, do dhaoine eile. Leis an dearadh, déanfar an
méid seo a leanas:

(a) beifear in ann { a ldimhsedil go héasca agus go sabhdilte;
(b) laghdofar a oiread is féidir aon sceitheadh miocréb 6n bhfeiste agus/né aon nochtadh miocréb le linn Gsdide;
agus, nuair is ga é

(c) go geuirfear cosc ar an éillid miocrébach iontu le linn dsdide agus, i gcds gabhddn eiseamail, ar an riosca go
ndéanfai éilliti ar an eiseamal.

11.2. Feisti a bhfuil lipéad orthu 4 rd go bhfuil siad steiritil né i staid shonrach mhiocrébach, déanfar iad a dhearadh,
a mhonard, agus a phacdistid lena dirithiti go gcaomhnaitear a mbail steiritil n6 a staid mhiocrébach faoi na dalai
iompair agus stérdla atd sonraithe ag an monardir go dti go n-oscléfar an phacdistiocht sin ag an bpointe tsdide,
ach amhdin md dhéantar damdiste don phacdistiocht lena gcaomhnaitear an bhail steiridil né an staid
mhiocrébach atd orthu.

11.3. Feisti a bhfuil lipéad orthu 4 rd go bhfuil siad steiritiil, déanfar iad a mhonart, a phroéisedil, a phacdistiti agus,
a steirilitt tr{ bhithin modhanna atd iomchui agus bailiochtaithe.

11.4. Feisti a beartaiodh lena steirilid, déanfar iad a mhonart agus a phacdistiti faoi dhélai iomchui atd rialaithe agus
i saordidi iomchuf atd rialaithe.

11.5. Ni dhéanfaidh cérais phacdistiochta d'theisti neamhsteiritila aon dochar do shldine nd do ghlaine an tdirge agus,
i gcds ina bhfuiltear in ainm is na feisti a steiriliti roimh a n-tsdid, laghd6idh na cérais sin an riosca go mbeidh
éillit miocrébach ann; beidh an céras pacdistiochta oiriinach don mhodh steirilithe atd sonraithe ag an monardir.

11.6. Ar lipéadt na feiste, déanfar idirdheald idir feisti comhionanna né comhchostla a chuirtear ar an margadh agus
bail steiritil agus neambhsteiritiil araon orthu sa bhreis ar an tsiombail a tGsdidfear chun a léirii go bhfuil feisti
steiridil.

12.  Feist{ ina bhfuil 4bhair de bhunis bitheolaioch

I gcds ina bhfuil fiochdin, cealla agus substainti de bhunds ainmhioch, daonna né miocrébach ina geuid feisti,
déanfar roghnti na bhfoinsi, préisedil, caomhnd, tastdil agus ldimhsedil na bhfiochan, na gceall agus na substaint{
sin agus na ndésanna imeachta rialaithe ar chaoi chun sdbhailteacht a chur ar fail d’asdideoiri agus do dhaoine eile.

Go hdirithe, tabharfar aird ar an tsdbhdilteacht 6 thaobh oibredn miocrébach agus oibredn in-tarchurtha eile tri
mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe a bailiochtaiodh a chur i bhfeidhm le linn an phréisis mhonaraiochta.
D'théadfadh sé nach mbeadh feidhm aige sin maidir le feist{ irithe mds cuid dhilis den chrioch a beartaiodh don
theiste oibriti an oibredin mhiocrébaigh agus an oibredin in-tarchurtha eile n6 mas rud é go ndéanfadh an diothd
né an dighniomh sin dochar d’theidhmiocht na feiste.

(") Rialachadn (CE) Uimh 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Nollaig 2008 maidir le haicmid, lipéada agus
pacdistiti substainti agus meascdn, agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548|CEE agus Treoir 1999/45/CE, agus lena
leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 (IO L 353, 31.12.2008, Ich. 1).

(%) Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastdireacht,
Udart agus Srianadh Ceimicedn (REACH) (IO L 136, 29.5.2007, Ich. 3).
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13.

14.

14.1.

14.2.

Feisti a thogdil agus a n-idirghniomhaiocht lena dtimpeallacht

. I gcds feiste atd beartaithe a usdid i gcomhcheangal le feisti n6 trealamh eile, beidh an comhcheangal ar fad, lena

n-diritear an coras nasctha, sdbhdilte agus ni chuirfidh sé isteach ar theidhmiochtai sonraithe na bhfeisti. Sonréfar
ar an lipéad agus/nd sna treoracha tsdide aon srianta atd ar an bhfeiste a Usdid in éineacht le feisti n6 le trealamh
eile.

. Déantfar feist{ a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go ndichuirfear né go laghdéfar na nithe seo a leanas, a oiread

is féidir:

(a) an riosca go ndéanfar gortt, i ngeall ar airfonna fisiceacha na bhfeisti lena n-diritear an céimheas toirt/bra,
airfonna toiseacha agus, i gcds inarb iomchui, airfonna eirgeanamaiocha;

(b) rioscai a bhaineann le tionchair sheachtracha né délai comhshaoil atd intuartha le réasiin, amhail réimsi
maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha agus leictreamaighnéadacha, diluchtt leictreastatach,
radafocht a bhaineann le gndthaimh dhiagndiseacha né theiripeacha, bri, bogthaise, teocht agus athruithe brti
agus luasghéaraithe né cur isteach 6 chomharthai raidié;

(c) na rioscai a bhaineann le hudsdid na feiste ar theacht i dteagmhdil di le hdbhair, leachtanna, agus substainti,
lena n-dirftear gdis, a nochtar déibh { faoi ghnathdhélai Gsdide;

(d) na rioscai a bhaineann le droch-idirghniomhti a d’fhéadfadh tarlti idir bogearrai agus an timpeallacht TF ina
n-oibrionn na bogearrai agus lena mbionn siad ag idirghniomhd;

(e) an riosca go rachaidh substainti isteach san fheiste de thaisme;

(f) an riosca nach n-aithneofar eiseamail i gceart agus an riosca go mbeidh torthai earrdideacha ann de dheasca,
mar shampla, coda mearbhlach de réir dathanna agus/né de réir uimhreacha agus/né de réir carachtar ar
ghabhddin eiseamal, ar phdirteanna agus/né ar ghabhdltais inbhainte a tsdidtear le feist{ chun an tdstdil né an

mheastnacht a dhéanamh de réir mar atd ceaptha;

(g) an riosca go mbeidh cur isteach intuartha ann le feisti eile leighis.

. Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go laghdéfar an riosca déitedin agus pléasctha faoi

ghndthdhalai dsdide agus i riocht an chéad fhabht. Tabharfar aird ar leith ar fheisti arb é ceann de na husdidi
a beartaiodh d6ibh nochtadh do shubstainti inadhainte né pléascacha, né tsdid in éineacht le substainti inadhainte
né pléascacha, a bhféadfadh déchan teacht astu.

. Déantfar feist{ a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go bhféadfar iad a mhodhnd, a chalabri agus a chothabhail go

sabhdilte agus go héifeachtach.

. Feisti a beartaiodh lena n-oibrid in éineacht le feisti n6 tdirgi eile, déanfar iad a dhearadh agus a mhonart sa chaoi

go mbeidh an idir-inoibritheacht agus an chomhoiritinacht iontaofa sdbhdilte.

. Déantfar feist{ a dhearadh agus a mhonard sa chaoi is gur fusa ag an tsdideoir né6 ag duine eile iad a dhitscairt go

sdbhdilte, 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 dhidscairt go sdbhdilte tar éis a n-usdide,
a shainaithint agus a thdstdil. Déanfar tuairisc ar na nésanna imeachta sin sa treoracha tsdide.

Déanfar an tomhas, an faireachdn né an scéla taispedna (lena n-diritear athr datha agus tdscair{ eile amhairc)
a dhearadh agus a mhonari i gcomhréir le prionsabail eirgeanamafocha, ag cur san direamh an chrioch
a beartaiodh don fheiste, na husdideoiri ar dibh a beartaiodh an fheiste agus na délai comhshaoil ina mbeidh sé
beartaithe na feisti a dsdid.

Feist{ a bhfuil feidhm tomhais acu

Feist{ arb é tomhas anailiseach a bpriomhfheidhm, déanfar iad a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi is go mbeidh
feidhmiocht anailiseach iomchui 4 soldthar i gcomhréir le pointe (a) de Roinn 9.1 dlarscribhinn I, ag cur san
direamh na criche a beartaiodh don fheiste agus staid aitheanta na teicneolaiochta.

Na tomhais a thogann na feist{ a bhfuil feidhm tomhais acu, sloinnfear in aonaid dli iad a bheidh i gcomhréir le
foralacha Threoir 80/181/CEE 6n gCombhairle (').

(") Treoir 80/181/CEE 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1979 maidir le comhfhogasti dhlithe na mBallstit a bhaineann le haonaid tomhais agus
maidir le haisghairm Threoir 71/354/CEE (IO L 39, 15.2.1980, Ich. 40).
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15.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

17.

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

Cosaint ar an radafocht

. Déanfar feisti a dhearadh, a mhonard agus a phacdistiti sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir an méid

a nochtar tsdideoiri né daoine eile d'aon radaiocht (beartaithe, neamhbheartaithe, ar seachrdn né scaipthe), agus
ar bhealach a bheidh comhréireach leis an gcrioch a beartaiodh déibh, ach ni chuirfear srian ar leibhéil shonraithe
iomchui radaiochta a chur i bhfeidhm chun crioch diagnoéiseach.

. I gcds ina bhfuil sé beartaithe go n-ast6idh feisti radaiocht iantchdin agus/né neamh ianichdin atd guaiseach né

a d'théadfadh a bheith guaiseach, féachfar leis, a oiread is féidir:

(a) go ndearfar agus go monardfar na feisti sa chaoi is go n-diritheofar gur féidir saintréithe agus cainniocht na
radajochta arna hast a rialti agus/né a mhodhnd; agus

(b) go mbeidh taispedinti amhairc agus/né closrabhaidh acu chun an t-astd sin a thabhairt le fios

. Beidh sna treoracha oibritichdin a ghabhann le feisti a astaionn radafocht atd né a d'théadfadh a bheith guaiseach,

faisnéis mhionsonraithe maidir le cinedl na radaiochta a astaitear, maidir le déigheanna leis an tsdideoir a chosaint
agus maidir leis na bealai le mi-Gsdid 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 tdstdil feidhmiochta, na critéir
inghlacthachta agus an nés imeachta cothabhala, sonréfar { freisin.

Cérais leictreonacha in-riomhchldraithe — feist{ ina n-ionchorpraitear cérais leictreonacha in-riomhchlédraithe agus
bogearrai ar feisti iontu féin iad

Feisti ina bhfuil cérais leictreonacha in-rifomhchlaraithe ionchorpraithe, lena n-diritear bogearrai, né bogearrai ar
feist{ iontu féin iad, dearfar iad sa chaoi go n-diritheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feidhmiocht i gcomhréir
leis an usdid a beartaiodh déibh. I geds riocht an chéad fhabht a bheith ann, déanfar na bearta is gd chun aon
riosca n6 aon lagd feidhmiochta a d'fhéadfadh teacht as sin a laghdu a oiread is féidir.

[ gcis feisti ina n-ionchorpraitear bogearrai né i gcds bogearrai ar feisti iontu féin iad, forbréfar agus monaréfar
na bogearrai i gcomhréir le an drscothacht, agus prionsabal na saolré forbartha, prionsabal an bhainistithe riosca,
lena n-diritear slanddil faisnéise, prionsabal an fthioraithe agus prionsabal an bhailiochtaithe 4 gcur san direamh.

Bogearrai déd dtagraitear sa Roinn seo a beartaiodh lena n-usdid in éineacht le rfomharddin mhéibileacha, dearfar
agus monarofar 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-tisdid (athruithe sa timpeallacht ¢ thaobh an leibhéil
solais no torainn de).

Leagfaidh na monardiri amach na hioscheanglais maidir le crua-earrai, saintréithe lionrai TF agus bearta sldndala
TF, lena n-diritear cosaint ar rochtain neamhudaraithe, ar ceanglais iad a bhfuil g4 leo chun na bogearrai a rith de
réir mar a beartafodh.

Feist{ atd nasctha le foinse fuinnimh né a bhfuil foinse fuinnimh acu

I gcds feisti atd nasctha le foinse fuinnimh né a bhfuil foinse fuinnimh acu, md td siad i riocht an chéad fhabht,
déanfar na bearta is gd chun aon riosca a d'fhéadfadh teacht as sin a laghdu a oiread is féidir.

M4 td sabhdilteacht othair 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 tdsc iomchuf a thabhairt nuair a éirfonn cumas
an tsoldthair cumhachta criticitil. Mds g4, tabharfar an rabhadh né an tdsc sin sula n-éireoidh an soldthar
cumbhachta criticitil.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonari sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir an riosca go gcruthéfar cur
isteach leictreamaighnéadach a d'théadfadh dochar a dhéanamh d'oibrit na feiste atd i gceist né feisti né trealaimh
eile sa timpeallacht ar inti a beartaiodh iad a tsdid.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonarti sa chaoi go mbeidh leibhéal leordhéthanach d'imdhionacht intreach ar
chur isteach leictreamaighnéadach acu agus go bhfdgfaidh sé sin go n-oibreoidh siad ar an déigh a beartaiodh
déibh.

Déanfar feisti a dhearadh agus a mhonart sa chaoi go seachnofar, a oiread is féidir, an riosca go mbainfidh
turraing{ leictreacha don tsdideoir n6 d’aon duine eile de thaisme faoi ghndthdhdlai dsdide na feiste agus i gcds
riocht an chéad fhabht a bheith ann, ar chuntar gur suitedladh an fheiste agus go bhfuil si 4 cothabhail
i gcomhréir le treoracha an mhonarora.
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18.

18.1.

18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

19.

19.1.

19.2.

19.3.

Cosaint ar rioscal meicnitila agus teirmeacha
Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonart sa chaoi is go gcosnéfar tsdideoiri agus daone eile ar rioscai meicnidla.

Beidh feisti cobhsai a ndéthain faoi na dilai oibrithe atd beartaithe doibh. Beidh siad in ann ag na struis
a bhaineann leis an timpeallacht oibre atd beartaithe déibh, agus leanfaidh siad de bheith in ann acu feadh a ré
feidhme ionchasai, faoi réir aon chigireachta agus ceanglas cothabhala atd sonraithe ag an monardir.

Nuair is ann do rioscal a bhaineann le ldithreacht pdirteanna gluaiste, agus do rioscai a bhaineann le titim as
a chéile né dicheangal, né sceitheadh substainti, ionchorpréfar déigheanna iomchui cosanta san fheiste.

Aon chosainti n6 déigheanna eile ar cuid den fheiste iad agus atd ceaptha chun cosanta, go hdirithe cosaint ar
phdirteanna gluaiste, beidh siad daingean agus ni chuirfidh siad isteach ar an rochtain is gd chun gnéthoibriti na
feiste, nd ni chuirfidh siad srian ar chothabhdil na feiste mar atd sonraithe ag an monardir.

Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonarti 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 teicnitil agus na nddigheanna atd ar fail le
creathanna a shrianadh, ag foinse an chreathaidh go héirithe, ach amhdin mds cuid d’theidhmiocht shonraithe na
feiste na creathanna sin.

Déanfar feist{ a dhearadh agus a mhonart 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 fdil le torann
a shrianadh, ag foinse an torainn go hdirithe, ach amhdin mds cuid d’theidhmiocht shonraithe na feiste an torann
sin.

Teirminéil agus nascéiri atd nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gdis, hiodrélaigh n6 neomataigh a chaithfidh an
t-tsdideoir n duine eile a ldimhsedil, déanfar iad a dhearadh agus a thogdil sa chaoi go laghdéfar a oiread is féidir
gach riosca dd bhféadfadh bheith ann.

Més amhlaidh atd earrdidi ann is décha a dhéanfar agus pdirteanna dirithe 4 suitedil né 4 n-athshuitedil agus
a d'théadfadh bheith ina riosca, féachfar chuige, tri dhearadh agus tégdil na bpdirteanna sin, né mura féidir sin, tri
thaisnéis 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 gcds inar ga treo na
gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a sheachaint.

Maidir le pdirteanna inrochtana feist{ (gan na pdirteanna nd na codanna a beartaiodh le teas a sholdthar né
teochtal dirithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart orthu, ni shroichfidh siad, faoi ghndthdhalai dsdide, teochtai
a d'fhéadfadh a bheith conttirteach.

Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti atd beartaithe don fhéintdstdil né don tdstdil neas-othair

Déanfar feisti a bheartaitear lena n-Gsdid don fhéintdstail né don tdstdil neas-othair a dhearadh agus a mhonart sa
chaoi is go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na criche a beartaiodh déibh, ag cur san direamh na
scileanna agus na modhanna atd ar fdil ag an tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste agus an tionchar a bhféadfai
a bheith ag stil leis le réasiin a thiocfadh as athruithe ar theicnici agus timpeallacht an dsdideora ar a dé
a beartaiodh an ftheiste. Beidh sé furasta ag an dsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste an fhaisnéis agus na
treoracha a sholdthraionn an monardir a thuiscint agus a chur i bhfeidhm chun an toradh a chuireann an ftheiste
ar fail a léiriti i gceart agus faisnéis mhithreorach a sheachaint. I gcds tdstdla neas-othar, beidh sé soiléir san
thaisnéis agus sna treoracha a chuireann an monardir ar fail an leibhéal oiliina, céiliochtal agus/né taithi nach
mor don Gsdideoir bheith aige né aici.

Feist{ a bheartaitear lena n-usdid don fhéintdstdil né don tdstdil neas-othair, dearfar agus monardfar iad sa chaoi is
go ndéanfar an méid seo a leanas:

(a) diritheofar gur féidir leis an usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, an fheiste a usdid go sdbhdilte agus go
cruinn ag gach céim den ghndthamh mds gd sin tar éis na hoilitina agus/né na faisnéise iomchuf; agus

(b) laghdofar a oiread is féidir é an riosca go ndéanfaidh an t-Gsdideoir ar d6 a beartalodh an fheiste earrdid agus
¢ ag laimhsedil na feiste, agus an eiseamail, mds infheidhme, agus na torthaf 4 leiriti aige freisin.

[ gcds inarb indéanta, beidh ag gabhdil le feisti a bheartaitear lena n-Gsdid don fhéintastdil né don téstdil neas-
othair, gndthamh a fhagfaidh:

(@) gur féidir leis an usdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste a fhiord, trith na husdide, go bhfeidhmeoidh an
theiste mar a bhi beartaithe ag an monardir; agus

(b) go dtabharfar rabhadh don tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste i gcds nach dtugann an fheiste toradh baili
uaithi.
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20.

20.1.

20.2.

CAIBIDIL Il

Ceanglais maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste

An lipéad agus na treoracha tsdide
Ceanglais ghineardlta maidir leis an bhfaisnéis a sholdthraionn an monaréir

Beidh ag gabhdil le gach feiste an fhaisnéis is gd chun an fheiste agus a monardir a shainaithint, agus aon
fhaisnéis maidir le sdbhdilteacht agus feidhmiocht atd dbhartha don tsdideoir né d’aon duine eile, de réir mar is
iomchui. Féadfaidh an fhaisnéis sin a bheith ar an bhfeiste féin, ar an bpacdistiocht, n6 sna treoracha usdide,
agus md td suiomh gréasdin ag an monardir, déanfar an fhaisnéis sin a chur ar féil agus a choinnedil cothrom le
data ar an suiomh gréasdin, agus an méid seo a leanas 4 chur san direamh:

(a) Beidh medn, formdid, inneachar, inléiteacht agus sufomh an lipéid agus na dtreoracha tsdide oiritinach don
theiste i gceist, don chrioch a beartaiodh di agus d'eolas teicnitiil, do thaithi agus d’oideachas né oilitiint an
tsdideora né na n-tGsdideoiri ar d6 né ar doibh a beartaiodh 1. Go hdirithe, beidh foclaiocht na dtreoracha
usdide sothuigthe ag an dsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste agus, i gcds inarb infheidhme, beidh
linfochtai 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
n6 iomchui, féadfaidh roinnt den fhaisnéis né an fthaisnéis go 1éir a chur ar phacdistiocht gach aonaid.
Murar indéanta lipéadd iomldn a dhéanamh do gach aonad, cuirfear an fhaisnéis [...] ar an bpacdistiocht do
nios moé nd feiste amhdin.

(c) Solathrofar lipéid i bhformdid is féidir leis an duine a léamh agus féadfar iad a fhorlionadh le faisnéis is
inléite ag meaisini, amhail sainaithint radaimhiniciochta né barrachéid.

(d) Solathrofar treoracha usdide in éineacht leis na feisti. Mar sin féin, i gcdsanna cui-réastinaithe eisceachtila,
afach, féadfaidh sé nach mbeidh aon ghd le treoracha tsdide né féadfar iad a ghiorrti mds féidir an fheiste
a usdid go sdbhdilte sa d6igh atd beartaithe ag monardir gan iad.

(e) I gcds ina soldthraitear nfos mé nd feiste amhdin, cé is moited'theisti atd beartaithe don fhéintdstail agus don
tastdil neas-othair,d'dsdideoir aonair agus/né chuig &it aonair, féadfar aon chdip amhdin de na treoracha
usdide a sholdthar md thoilionn an ceannaitheoir dé agus féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh céipeanna
a iarraidh ar aon chuma saor in aisce.

(f) Nuair atd an fheiste beartaithe d'usdid ghairmidil agus di sin amhdin, féadfar treoracha dsdide a sholathar
don dsdideoir i bhformdid nach pdipéar { (e.g. formdid leictreonach) ach amhdin nuair atd an fheiste
beartaithe lena hisdid don tdstdil neas-othair.

(g) Rioscai iarmharacha a cheanglaitear a chur in il don usdideoir agus/né do dhuine eile, cuirfear san direamh
iad mar theorainneacha, fritdsca, réamhchiraimi né rabhaidh san fhaisnéis a sholdthraionn an monardir.

(h) T gcds inarb iomchui, is i bhfoirm siombaili a aithnitear go hidirndisiinta a bheidh an fhaisnéis
a sholdthraionn an monaréir, agus na hisédideoiri ar d6ibh a beartaiodh an fheiste & gcur san direamh. Aon
siombail né dath sainaitheantais a usdidtear, beidh sé/si i gcomhréir leis na caighdedin chomhchuibhithe né
leis na SCanna. I gcds réimsi nach bhfuil aon chaighdedin comhchuibhithe nd SCanna ann déibh, beidh
tuairisc ar na siombailf agus ar na dathanna sna doiciméid a ghabhann leis an bhfeiste.

(i) T gcds feisti ina bhfuil substaint né meascén a d'théadfai a mheas a bheith contdirteach, beidh feidhm, ag cur
san direamh chinedl agus cainniocht a gcomhdbhar agus na foirme ina bhfuil siad, ag picteagraim ghuaise
dbhartha agus ag ceanglais lipéadaithe Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008. I gcds nach bhfuil go leor sli don
thaisnéis ar an bhfeiste féin nd ar a lipéad, is ar an lipéad a chuirfear na picteagraim ghuaise dbhartha agus is
sna treoracha dsdide a chuirfear an fthaisnéis eile a cheanglaitear le Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008.

() Beidh feidhm ag fordlacha Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 maidir leis an mbileog sonrai sabhailteachta,
ach amhdin md td gach faisnéis abhartha, de réir mar is iomchui, curtha ar fail cheana sna treoracha tsdide.

Faisnéis ar an lipéad

Beidh gach ceann de na sonrai seo a leanas ar an lipéad:
(@) ainm né trddainm na feiste;

(b) na sonraf a bhfuil diangha leo ionas gur féidir le hisdideoir an fheiste a shainaithint agus, i gcds ndr léir
don usdideoir 1, an chrioch a beartaiodh don fheiste;
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(c) ainm, trddainm cldraithe n6 trddmharc cldraithe an mhonaréra agus seoladh a dite claraithe gné;

(d) mds lasmuigh den Aontas atd dit chldraithe ghné an mhonaréra, ainm a ionadaf tdaraithe agus seoladh dit
chldraithe ghné an ionadai tdaraithe;

(e) réiteas gur feiste leighis dhiagndiseach in vitro { an fheiste leighis, né i gcds inar “feiste le haghaidh staidéar
ar theidhmiocht” {, rditeas gurb amhlaidh atd si;

(f) uimhir luchtéige né sraithuimhir na feiste agus na focail UIMHIR LUCHTOIGE né SRAITHUIMHIR né
a gcothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is iomchui.

(g) iompréir SFU amhail dd dtagraitear in Airteagal 24 agus i gCuid C d’larscribhinn VI;

(h) an teorainn ama leis an bhfeiste a Gsdid go sdbhdilte, agus i sonraithe gan athbhri, gan meathld a theacht ar
a feidhmiocht, agus sloinnte i dtéarmai bliana agus miosa ar a laghad agus, i gcds inarb iomchui, san ord
sin;

(i) 1 gcds nach sonraitear an ddta nach bhféadfar an fheiste a tsdid go sdbhdilte ina dhiaidh, dita a monaraithe.
Féadfaidh ddta a monaraithe a bheith ina chuid den uimhir luchtbige né den tsraithuimhir, ar choinnioll go
bhfuil an déta so-aitheanta.

() mds intheidhme, tdsc de ghlanchainniocht an inneachair, arna shloinneadh i dtéarmai medchain né toirte,
comhairimh uimhritil, né aon teaglaim de na nithe sin, né i dtéarmai eile a léirionn go beacht inneachar
an phaciiste;

(k) mad td aon dalaf speisialta stordla agus/né ldimhseala ag baint leis an bhfeiste, rditeas chuige sin.

() més iomchui, tisc de staid steiritil na feiste agus den mhodh steirilithe, né réiteas a thugann le fios aon
staid speisialta mhiocrébach né staid ghlaineachta;

(m) rabhaidh, né réamhchdaraimi is gd a dhéanamh, nach moér a chur ar na stile ldithreach d'tsdideoir na feiste,
né d’aon duine eile. N chaithfear ach a laghad is gd den fhaisnéis sin a sholdthar, ach ba cheart faisnéis nios
mionsonraithe a bheith sna treoracha tisdide, ag cur san direamh na hisdideoiri ar déibh a beartaiodh an
theiste;

(n) mura geuirfear na treoracha usdide don fheiste ar fdil i bhfoirm phdipéir i gcomhréir le pointe (f) de
Roinn 20.1, tagairt go bhfuil siad inrochtana (né ar féil) agus, i gcds inarb infheidhme, an seoladh suimh
gréasdin ar a bhféadfar iad a cheady;

(0) nuair is infheidhme, aon treoracha dsdide sonracha;

(p) maé beartaiodh an fheiste lena hisdid aon uvair amhdin, rditeas chuige sin. Md shonraionn an monaréir go
bhfuil feiste beartaithe lena htisdid aon uair amhdin, cuirfear sin i bhfeidhm ar fud an Aontais;

(9 mad beartaiodh an fheiste lena hiisdid don fhéintdstdil né don tdstdil neas-othair, rditeas chuige sin;

(r) i gcds nach bhfuil meastinachtai tapa beartaithe don fhéintdstail n6 don téstdil neas-othair, é sin a eisiamh
go sainrdite;

(s) i gcds ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai a chuirtear ar fail ina bhfeisti ar leithligh,
combhlionfaidh gach ceann de na feist{ sin ceanglais lipéadaithe na Roinne seo agus riachtanais an Rialachdin
$€o;

(t) beidh na feisti agus na comhphdirteanna ar leith sainaitheanta, de réir baisce i gcds inarb infheidhme, chun
go bhféadfar gach gniomhaiocht is iomchui a dhéanamh le rioscai a bhrath a d'théadfadh a bheith ag baint
leis na feisti agus le comhphdirteanna inbhainte. A oiread is indéanta agus is iomchui, leagfar an fhaisnéis
amach ar an bhfeiste féin agus/nd, i gcds inarb iomchui, ar an bpacdistiocht diola.

(u) beidh na sonrai seo a leanas ar na lipéid do na feisti don fhéintastail:

(i) cinedl an eiseamail is gd chun an téstdil a dhéanamh (e.g. fuil, min né seile);
(i) an gd le habhair bhreise chun go bhfeidhmeoidh an tdstdil i gceart;
(i) sonrai teagmhdla le haghaidh comhairle bhreise agus le haghaidh cinamh breise.
Ni léireofar le hainm na bhfeisti don fhéintdstdil crioch a beartaiodh seachas an ceann a shonrafonn an
monaroir.
20.3.  Faisnéis ar an bpacdistiocht lena gcaomhnaitear bail steiridil ar fheiste (“pacdistiocht steirivil”):

Beidh na sonrai seo a leanas ar an bpacdistiocht steiritil:

(a) léiriti lena gcumasaitear an phacdistiocht steiriil a aithint mar dbhar den sort sin,

(b) dearbhii go bhfuil an fheiste i mbail steiritil,
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20.4.

20.4.1.

an modh steirilithe a tsdideadh,
ainm agus seoladh an mhonarora,
cur sios ar an bhfeiste,

mi agus bliain a monaraithe,

an teorainn ama leis an bhfeiste a sdid go sabhdilte, agus { sonraithe gan athbhri, agus sloinnte i dtéarmai
bliana agus miosa ar a laghad agus, i gcds inarb iomchui, san ord sin,

treoir chun na treoracha tsdide a leantint maidir le cad is cdir a dhéanamh ma td damdiste déanta don
phaciistiocht steiritiil n6 ma osclaiodh de neamhthoil {, etc.

Fdisnéis sna treoracha tsdide

Beidh gach ceann de na sonrai seo a leanas sna treoracha usdide:

ainm nd trddainm na feiste;

na mionsonrai nach bhféadfadh an t-Gsdideoir an fheiste a shainaithint d4 n-éagmais;
An chrioch a beartaiodh don fheiste:

(i)  an méid a bhraitear agus/né a thomhaistear;

(i) a feidhm (e.g. scagthdstail, faireachdn, tuar, diagndisiti né cinamh chun diagnéis), progndis, feiste
dhiagnéiseach choimhdeachta);

(iti) an fhaisnéis shonrach a bhfuil sé beartaithe { a chur ar féil i gcomhthéacs an méid seo a leanas:
— staid fhiseolaioch né phaiteolaioch;
— lagt fisicitiil m6 meabhrach 6 bhroinn;
— togracht chun reachta sldinte n6 chun galair;
— an tsdbhdilteacht agus an oiritinacht d'fhaighteoiri féideartha a chinneadh;
— an fhreagairt ar chéiredil né frithghniomhartha i gcoinne céiredla a thuar;
— bearta teiripeacha a shainiti n6 faireachdn a dhéanamh orthu;

(iv) cé acu ata si uathoibrithe né nach bhfuil;

(v)  an bhfuil si cdiliochtdil, leathchainniochttil n6 cainniochtdil;

(vi) cinedl an eiseamail né na n-eiseamal is g4;

(vii) nuair is infheidhme, an daonra téstdla; agus

(vii) i gcomhair feisti diagnéiseacha coimhdeachta, Ainm Neamhdhilsednaigh Idirndisitinta (ANI) an tdirge
leighis ghaolmhair a n-tsdidtear { mar thdstdil choimhdeachta do.

rditeas gur feiste leighis dhiagndiseach in vitro { an fheiste leighis, nd, i gcds inar “feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta” 1, rditeas gurb amhlaidh ata;

an t-tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste, de réir mar is iomchui (e.g. féintdstdil, tsdid neas-othair agus
saotharlainne gairmidla, gairmithe ctiraim sldinte);

prionsabal na tdstédla;

tuairisc ar na calabréiri agus ar na rialuithe agus aon teorainn ar a n-usdid (e.g. iad a bheith oiritinach
d'uirlis shaincheaptha agus di sin amhdin);

tuairisc ar na himoibrithe, agus aon teorainn ar a n-tsdid (e.g. iad a bheith oiritinach d'uirlis shaincheaptha
agus di sin amhdin) agus comhdhéanamh an tdirge imoibrithe de réir chinedl, mhéid né thitichan dbhar
gniomhach/ dbhair ghniomhacha an imoibri/na n-imoibrithe né an fhearais, chomh maith le réiteas, i gcds
inarb iomchui, go bhfuil san fheiste dbhair eile a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar an tomhas;

liosta dbhar arna soldthar agus liosta d’abhair speisialta is g4 ach nér soldthraiodh;
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() 1 gcas feisti a bheartaitear lena n-Gsdid in éineacht le feist{ eile agus/né le trealamh ilfhéinteach, né
a shuitediltear n6 a nasctar leo:

— faisnéis lena bhféadfar na feisti n6é an trealamh sin a shainaithint, sa chaoi gur féidir iad a dsdid in
éineacht lena chéile ar bhealach bailiochtaithe agus sdbhdilte, lena n-diritear priomh-shaintréithe
feidhmiochta, agus/né

— faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar ftheisti agus trealamh dirithe a tisdid in éineacht.

(k) md td feidhm ag aon dalai speisialta stordla agus/né ldimhsedla ann (e.g. teocht, solas, bogthaise etc.),
réiteas chuige sin;

()  cobhsaiocht le linn tisdide: d'fhéadfadh délai stérdla a bheith ar direamh leis sin, mar aon le seilfré i ndiaidh
chéad oscailt an phriomhchoimedddin, mar aon leis na délaf stérdla agus cobhsaiocht réiteach oibre, nuair
atd sé dbhartha;

(m) ma sholdthraitear an fheiste agus { steiridiil, rditeas faoin staid steiritil sin, faoin modh steirilithe agus
treoracha le leandint i gcds damdiste a dhéanamh don phacdistiocht steiritiil roimh an dsdid;

(n) faisnéis a chuirfidh ar chumas an tsdideora a bheith ar an eolas maidir le haon rabhaidh, réamhchiraimi,
bearta atd le déanambh, agus teorainneacha ar tsdid na feiste. Clidofar san fhaisnéis sin, mas iomchui:

(i) rabhaidh, réamhchiraimi agus/né bearta atd le déanamh i gcds mifheidhm a theacht ar an bhfeiste né
i gcds meathld a theacht uirthi, rud a thabharfadh athruithe ar a cuma, agus a d'fhéadfadh cur isteach
ar a feidhmiocht,

(i) rabhaidh, réamhchiraimi agus/né bearta atd le déanamh maidir le nochtadh do thionchair
sheachtracha n6 do dhélai comhshaoil is intuartha le réastn, amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai
seachtracha leictreacha agus leictreamaighnéadacha, diluchtii leictreastatach, radaiocht a bhaineann le
gnathaimh dhiagnéiseacha né theiripeacha, bri, bogthaise agus teocht,

(i) rabhaidh, réamhchdraimi agus/n6 bearta atd le déanamh i leith na rioscai cur isteach a bhaineann le
ldithreacht intuartha le réasin na feiste in imscraduithe diagnéiseacha sonracha, meastdireachtai,
céiredil theiripeach né gndthaimh eile amhail cur isteach leictreamaighnéadach arna astd ag an bhfeiste
a chuireann isteach ar threalamh eile,

(iv) réamhchdraim{ a bhaineann le hébhair a ionchorpraitear san fheiste ina bhfuil né arb é atd iontu
substainti CMR, né substainti réabtha iontdlach né a bhféadfadh fogr né frithghniomhd ailléirgeach
san othar né san tsaideoir teacht astu,

(vy méd td an fheiste beartaithe lena hdsdid aon uair amhdin, rditeas chuige sin. Md shonralonn an
monardir go bhfuil feiste beartaithe lena hisdid aon uair amhdin, cuirfear sin i bhfeidhm ar fud an
Aontais,

(vi) ma td an fheiste in-athasdidte, faisnéis maidir leis na préisis iomchui atd le déanamh chun go bhféadfar
i a athtsdid, lena n-diritear glanadh, difhabhtd, dishald, pacdistid agus, nuair is iomchui, an modh
bailiochtaithe steirlithe. Cuirfear faisnéis ar féil ionas gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba cheart
scor den fheiste a Usdid, amhail comharthai a thugann dighrddd dbhair le fios né an t-uasmhéid
amanna is féidir { a athdsdid;

(0) aon rabhaidh agus/n6 réamhchuraimi a bhaineann le hdbhar a d'théadfadh a bheith ionfhabhtaioch;

(p) mds iomchui, riachtanais saordidi speisialta, amhail timpeallacht fonghlan, né oilitint speisialta, amhail
sabhailteacht radafochta, né sainchailiochtai an tsdideora ar d6 a beartaiodh an fheiste;

() coinniollacha maidir le bailiti, ldimhsedil agus ullmht an eiseamail;
(r) sonrai aon choéiredla ullmhtchdin né aon ldimhsedla nach mér a dhéanamh ar an bhfeiste sula n-Gsdidfear
i, amhail steiriliti, an chéimedil deiridh, calabrd, etc., don fheiste le hiisdid mar atd beartaithe ag an

monardir;

(s) an fhaisnéis is gd d'fhonn a fhiorti an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart agus réidh le feidhmid go
sabhdilte mar a bheartaigh an monardir, mar aon leis na nithe seo a leanas, i gcds inarb dbhartha:

— sonrai maidir le cinedl agus miniciocht na cothabhala coiscthi rialta, lena n-diritear ghlanadh né
difhabhtd ullmhdchdin;

— aon chomhphdirteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a athsholdthar;
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— faisnéis maidir le haon chalabrd is gd d'thonn a dirithid go bhfeidhmeoidh an fheiste mar is ceart agus
go sabhdilte feadh na saolré a beartaiodh di;

— modhanna chun na rioscai a dhiothi a bhaineann do dhaoine atd ag plé le suitedil, calabrd né
seirbhisid feisti.

(t) i gcds inarb infheidhme, moltaf maidir le nésanna imeachta rialaithe cdiliochta;

(u) inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna arna sannadh do chalabréiri agus d’abhair rialaithe fire, lena
n-diritear sainaithint dbhar tagartha feidhmeach agus/né gnithamh tombhais tagartha dardord is
infheidhme, faisnéis maidir le héagstlacht (fhéincheadaithe) uasta 6 bhaisc go baisc arna cur ar féil le
figitiiri dbhartha agus aonaid tomhais;

(v) an modh meastinachta, lena n-diritear riomhanna agus 1éirid na dtorthai agus, nuair is dbhartha, cuirfear
san direamh aon tdstdil deimhnitichdin; i gcds inarb infheidhme, in éineacht leis na treoracha tsdide beidh
faisnéis maidir le héagstlacht 6 bhaisc go baisc arna cur ar féil le figitir{ dbhartha agus aonaid tomhais;

(w) saintréithe na feidhmiochta anailisi, amhail fogaireacht anailiseach, sainidlacht anailiseach, fire (laofacht),
beachtas (in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht), cruinneas (de thoradh fire agus beachtais), teorainneacha
braite agus raon tombhais, (an fhaisnéis is ga chun cinedlacha cur isteach, tras-imoibrithe agus teorainneacha
an mhodha is eol agus is dbhartha a riald), raon tomhais, lineacht agus faisnéis faoin mbealach a mbainfidh
an t-usdideoir sdid as gnathaimh thombhais thagartha agus as dbhair thagartha;

(x) saintréithe na feidhmiochta clinicitila mar a shainmhinitear i Roinn 9.1 den Iarscribhinn seo iad;
(y) an cur chuige matamaiticitil lena ndéantar an toradh anailiseach a riomh;

(zy més iomchui, saintréithe na feidhmiochta clinicitila, amhail luach tairsi, fogaireacht dhiagnéiseach agus
sainidlacht dhiagnéiseach, luach dearfach tuarthach agus luach didltach tuarthach;

(aa) i gcds inarb iomchui, eatraimh tagartha i ngnathdhaonrai agus i ndaonrai atd buailte;

(ab) faisnéis faoi shubstaint{ trasnafochta né faoi theorainneacha (e.g. fianaise amhairc ar hipirlipidéime né
haemald, aois an eiseamail) a d'fhéadfadh cur isteach ar fheidhmiocht na feiste;

(ac) rdbhaidh, n6 réamhchiraimi atd le déanamh, d’thonn ditscairt shabhdilte na feiste, a gabhdlas agus dbhair
inchaite arna 1séid in éineacht 1éi, mds ann déibh, a éascti. Clidofar san fhaisnéis sin, mas iomchui:

(i) ionfhabhtd né guaiseacha miocrébacha, amhail dbhair inchaite atd éillithe ag substainti de bhunds
daonna a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch;

(i) guaiseacha don chomhshaol amhail cadhnrai né dbhair a astaionn leibhéil radafochta atd guaiseach né

a d'théadfadh a bheith guaiseach;
(ili) guaiseacha fisiceacha amhail pléascadh.

(ad) ainm, trddainm cldraithe né trddmharc cldraithe an mhonaréra agus seoladh a dite cldraithe gné mar ar
féidir dul i dteagmhdil leis agus an dit a bhfuil sé suite a aimsiti, mar aon le huimhir teileaféin agus/né
uimhir facs agus/né seoladh suimh gréasdin mar a bhféadfar cinamh teicnidil a fhail;

(ae) ddta eisitina na dtreoracha dsdide n6, ma rinneadh athcheart orthu, an dita eisiina agus sainaitheantdir
an athbhreithnithe is deireanai, agus na modhnuithe a tugadh isteach 4 sonrt go soiléir;

(af) aon fhogra a thugtar don usdideoir go bhfuil teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste tar éis
titim amach, déanfar é a thuairiscii don mhonardir agus d'ddards innitil an Bhallstdit ina bhfuil an
t-Usdideoir agus/né an t-othar lonnaithe;

(ag) i gcds ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai is féidir a chur ar fdil ina bhfeisti ar leithligh,
combhlionfaidh gach ceann de na feisti sin na ceanglais maidir le treoracha Gsdide atd sa Roinn seo agus
ceanglais an Rialachdin seo.

(ah) i gcas feisti ina n-ionchorpraitear cérais leictreonacha in-riomhchldraithe, lena n-diritear bogearrai, né
bogearraf ar fesiti iontu féin iad, foscheanglais maidir le bogearrai, saintréithe lionrai TF agus agus bearta
slandéla TF, lena n-diritear cosaint ar rochtain neamhudaraithe, ar ceanglais iad a bhfuil gd leo chun na
bogearrai a rith de réir mar a beartaiodh.
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20.4.2 Ina theannta sin, comhlionfaidh treoracha tsdide feisti atd beartaithe lena n-tusdid don fhéintdstdil gach ceann de
na prionsabail seo a leanas:

(@)

(b)

luafar sonrai an mhodha tastila, lena n-diritear aon ullmhd imoibri, bailit agus/né ullmhi eiseamal agus
faisnéis faoin doigh leis an tdstdil a dhéanamh agus na torthaf a léirit;;

féadfar sonrai sonracha a fthdgdil ar ldr ar choinnioll go mbeidh an fhaisnéis eile a sholdthar an monaréir
leordhéthanach chun go mbeidh sé ar chumas an tsdideora an fheiste a Gsdid agus toradh/torthai na feiste
a léirit;

beidh faisnéis leordhéthanach le brath ansin sa chrioch a beartaiodh don fheiste chun go mbeidh sé ar
chumas an usdideora an comhthéacs leighis a thuiscint agus chun go mbeidh an t-Gsdideoir ar dé
a beartajodh an fheiste in ann na torthai a 1éiriti go ceart;

déanfar na torthai a shloinneadh agus a chur i ldthair ar bhealach is sothuigthe don dsdideoir ar dé
a beartafodh an fheiste;

leis an bhfaisnéis a chuirtear ar fdil don dsdideoir, beidh comhairle faoin ngniomhaiocht atd le déanamh
(i gcds toradh deimhneach, ditiltach né neamhchinntithe a bheith ann) i leith na dteorannacha tdstala agus
i leith an fhéidearthacht toradh deimhneach bréagach né toradh ditltach bréagach a bheith ann. Chomh
maith leis sin, soldthréfar faisnéis maidir le haon tosca ar féidir leo difear a dhéanamh do thoradh na téstéla,
ambhail aois, inscne, miostrd, ionfhabht, aclaiocht, troscadh, réim bia né réim cdgas;

beidh ina chuid den fhaisnéis rditeas 4 rd go soiléir nach ceart don usdideoir aon chinneadh a bhaineann le
ctrsai leighis a dhéanamh gan dul i gcomhar leis an ngairmi sldinte iomchui, leis an bhfaisnéis maidir le
héifeachtai agus le leitheaddlacht an ghalair, agus, i gcds ina mbeidh fdil uirthi, faisnéis shonrach
a bhaineann leis an mBallstit/na Ballstdit a gcuirtear an fheiste ar an margadh ann/iontu maidir leis an
mbealach ar féidir le hisdideoir tuilleadh combhairle a fhdil amhail linte cabhracha ndisiinta, suimh
ghréasdin;

i gcés feisti atd beartaithe lena n-tsdid don fhéintdstdil chun faireachdn a dhéanamh ar ghalar né ar riocht
sldinte atd ann cheana agus a diagndisiodh roimh ré, sonréfar san fthaisnéis ndr cheart go ndéanfadh othar
an chéiredil a oiritind ach amhdin md t4 sé oilte mar is iomchui chuige.
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IARSCRIBHINN II

Doiciméadacht theicnidil

Déanfar an doiciméadacht theicnitil agus, mds infheidhme, an achoimre uirthi atd le tarraingt suas ag an monardir
a chur i ldthair ar bhealach soiléir, eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan athbhri 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

(@) ainm an tdirge né trddainm agus tuairisc ghineardlta ar an bhfeiste lena n-diritear an chrioch a beartaiodh
di agus na husdideoiri ar d6ibh a beartaiodh f;

(b) SF-SFU Buntsach d4 dtagraitear i gCuid C d’larscribhinn VI atd sannta ag an monardir don fheiste i gceist,
a luaithe atd sainaithint na feiste sin bunaithe ar chéras SFU, nd sainaithint shoiléir ar chuma eile tri
bhithin c¢6d tdirge, uimhir chataldige né tagairti eile gan débhri lenar féidir an fheiste a riand;

(c) an chrioch a beartaiodh don fheiste ina bhféadfadh faisnéis maidir leis an méid seo a leanas a bheith san
direamh:

(i) an méid a bheidh le brath agus/né le tomhas;

(i) a feidhm amhail scagthdstdil, faireachdn, diagndisiti, né cinamh do dhiagndis, progndis, tuar, feiste
dhiagnéiseach choimhdeachta;

(iii) an neamhord sainidil, an bhail n6 an fachtdir riosca leasa sonrach a bhfuil sé beartaithe di a bhrath,
a shainit né a dhifredil;
iv) cé acu atd si uathoibrithe n6 nach bhfuil;

v) an bhfuil si cdiliochtdil, leathchainniochtdil né cainniochtil;

(

(

(vi) cinedl eiseamal(i)l is ga;

(vii) nuair is infheidhme, an daonra tdstéla;

(viii) an t-tsdideoir ar d6 a beartaiodh an fheiste.
(

ix) ina theannta sin, le haghaidh feiste dhiagnéiseach choimhdeachta, an spriocdhaonra dbhartha agus an
tdirge/na tdirg leighis lena mbaineann.

(d) tuairisc ar phrionsabal an mhodha meastinachta né ar phrionsabail oibritichdin na hionstraime;
(e) an réastnaiocht 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;

() tuairisc ar na comhphdirteanna agus nuair is iomchui, tuairisc ar chomhdbhair imoibriocha na
gcomhphdirteanna dbhartha amhail antasubstainti, antaigini, primealaigh aigéid nticléasaigh;

agus mds infheidhme:

(h) An tuairisc ar dbhair bhailitichdin agus iompair na n-eiseamal arna soldthar leis an bhfeiste n6 tuairisci ar
na sonraiochtai arna moladh le haghaidh dsdide.

() maidir le huirlisi meastinachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui meastinachta né
meastnachtai tiomnaithe;

() maidir le meastnachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui ionstraimiochta né ionstraimiocht
thiomnaithe;

(k) tuairisc ar aon bhogearrai atd le hisdid leis an bhfeiste;

() tuairisc ar na cumraiochtai/malairti den fheiste a bheartaitear a chur ar féil ar an margadh né liosta iomlén
diobh;

(m) tuairisc ar na gabhdlais d'theisti, feisti eile agus tdirgi eile nach feisti iad, atd beartaithe lena n-sdid
i gcomhcheangal leis an bhfeiste.

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

(a) forbhreathnii ar an ngldin né ar na gliine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus a thdirg an monardir,
i gcds inarb ann do na feist{ sin;

(b) forbhreathnd ar na feisti comhchostla sainaitheanta atd ar fdil ar mhargadh an Aontais n6 ar an margadh
idirndisinta, i gcds inarb ann do na feist{ sin.
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2. AN FHAISNEIS ATA LE CUR AR FAIL AG AN MONAROIR

Tacar iomldn de na nithe seo a leanas:

(@ an lipéad né na lipéid atd ar an bhfeiste agus ar a pacdistiocht, amhail pacdistiocht aonaid aonair,
pacdistiocht diola, pacdistiocht iompair i gcds coinnfollacha sonracha maidir le ldimhsedil, sna teangacha
a nglactar leo sna Ballstdit ina bhfuil sé beartaithe an theiste a chur ar diol;

(b) na treoracha dsdide sna teangacha a nglactar leo sna Ballstdit ina bhfuil sé beartaithe an fheiste a chur ar
diol.

3. FAISNEIS FAOIN DEARADH AGUS FAOIN MONARAIOCHT
3.1. Faisnéis faoin dearadh

Ar an bhfaisnéis lenar féidir tuiscint a fhéil ar chéimeanna an deartha arna gcur i bhfeidhm ar an bhfeiste,

direofar an méid seo a leanas:

(a) tuairisc ar phriomh-chomhdbhair na feiste amhail antasubstainti, antaigini, einsimi agus primedlaigh aigéid
nticléasaigh arna soldthar né arna moladh le haghaidh dsdide leis an bhfeiste;

(b) maidir le huirlisi, tuairisc ar mhoér-fhochérais, ar theicneolaiocht anailiseach amhail prionsabail oibritichdin
agus sdsral um rialt, agus ar chrua-earraf agus bogearrai riomhaireachta tiomnaithe;

(c) maidir le huirlisi agus bogearrai, forbhreathnt ar an gcéras iomlan;

(d) maidir le bogearrai, tuairisc ar an modheolafocht i nddil le léiriti ar shonrai, is ¢ sin an t-algartam;

(e) Maidir le feisti a beartaiodh d'fhéintdstdil né do thdstdil neas-othair, tuairisc ar ghnéithe an deartha lena
gcuirtear in oiritint iad d’théintdstdil n6 do théstdil neas-othair.

3.2. Faisnéis mhonarafochta

(a) faisnéis lenar féidir tuiscint a fhdil ar na prdisis mhonaraiochta amhail tdirgeadh, céimedil, tdstdil deiridh
tdirge, agus pacdistiti na feiste criochnaithe. Cuirfear tuilleadh faisnéise mionsonraithe ar fdil d'initichadh an
chérais bhainistithe cdiliochta né nésanna imeachta um meastind comhréireachta eile is infheidhme;

(b) na ldithreacha ar fad a shainaithint, lena n-diritear soldthréiri agus fochonraitheoiri, ina ndéantar
gniomhaiochtai 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 Iarscribhinn I agus atd infheidhme maidir leis an bhfeiste agus an chrioch

a beartafodh di 4 cur san direamh, agus direofar inti bonn cirt, bailiochtd agus fiord na réiteach a glacadh chun

na ceanglais sin a chomhlionadh. Aireofar sa éiriti ar chomhréireacht freisin an méid seo a leanas:

(@) na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu maidir leis an bhfeiste agus
minid ar an bhfath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eile;

(b) an modh né na modhanna a tsdideadh chun comhréireacht a thaispedint le gach ceanglas gineardlta
sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme;

(c) na caighdedin chomhchuibhithe, SCanna né réitigh eile arna gcur i bhfeidhm;

(d) sainaitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena soldthraitear fianaise den chombhréireacht le gach
caighdedn comhchuibhithe, SCanna né modh eile a chuirtear i bhfeidhm chun comhréireacht leis na
ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a thaispedint. Ionchorpraithe san fhaisnéis da
dtagraitear faoin bpointe seo beidh crostagairt do shuiomh na fianaise sin laistigh den doiciméadacht
theicnidil iomldn agus, mds infheidhme, 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 dé 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 3 dTarscribhinn L.
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6. FIORU AGUS BAILIOCHTU AN TAIRGE

Aireofar sa doiciméadacht torthai agus anailisi uile na bhfioruithe agus na dtdstdlacha agus/né na staidéir uile
maidir le bailiochtd a rinneadh chun comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo a léiriti agus go
hdirithe na ceanglais ghinearélta sabhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme.

Airitear sa mhéid sin:

6.1. Faisnéis maidir le feidhmiocht anailiseach na feiste
6.1.1. Cinedl eiseamail

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar na cinedlacha éagsila eiseamail is féidir a anailisid, lena n-diritear
a gcobhsafocht amhail stérdil, mds infheidhme dalai iompair eiseamal agus, ar mhaithe le modhanna anailise
atd criticitiil 6 thaobh ama de, faisnéis maidir leis an tréimhse ama idir bhailii an eiseamail agus anailis
a dhéanambh air, agus délai stérdla amhail fad, teorainneacha teochta agus timthriall reo agus coscartha.

6.1.2.  Saintréithe feidhmiochta anailisi
6.1.2.1. Cruinneas tomhais

(a) Fire tombhais

Solathroéfar faisnéis sa Roinn seo maidir le fire an nds imeachta tomhais agus tabharfar achoimre ar na
sonrai le mionsonrai leordhéthanacha le gur féidir measint a dhéanamh ar leordhéthanacht na modhanna
arna roghnti chun an fhire a bhunt. Bionn feidhm ag bearta fire maidir le meastinachtai cainniochtdla agus
meastnachtai cdiliochtila araon ach amhdin nuair a bhionn dbhar tagartha deimhnithe né6 modh tagartha
deimhnithe le fail.

(b) Beachtas tomhais

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir in-atrialltachta agus in-atdirgtheachta.

6.1.2.2. Togaireacht anailiseach

Aireofar sa Roinn seo faisnéis faoi dhearadh agus faoi thorthai an staidéir. Solathréfar inti tuairisc ar chinedl
agus ar ullmhd an eiseamail lena n-diritear an mbhaitris, na leibhéil anailiseacha, agus conas a bunaiodh na
leibhéil. Solathréfar lion na macasamhluithe arna dtdstdil ag gach titichan agus chomh maith leis sin tuairisc ar
an riomh arna tsdid chun {ogaireacht mheastnachta a chinneadh.

6.1.2.3. Sainitlacht anailiseach

Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir thrasnaiochta agus thrasimoibriochta a dhéantar chun an tsainitlacht
anailiseach i lathair substainti/oibredn eile san eiseamal a chinneadh.

Solathrofar faisnéis maidir leis an meastdireacht ar shubstainti né oibredin ionchasacha trasnaiochta agus tras-
imoibriochta ar an meastinacht, ar chinedl na substainte arna tastdil né an oibredin arna tdstdil agus ar an
titchan, an cinedl eiseamail, titichan na hanailite le linn tdstdla, agus na torthai.

D'fhéadfadh trasnaithedin agus substainti né oibredin tras-imoibriochta, atd an-éagsuil ag brath ar chinedl agus
ar dhearadh na meastinachta, diortht 6 thoinsi eisigineacha né inginidla amhail:

a) substaint{ arna n-usdid le haghaidh céiredil othar, amhail tdirg{ focshldinte;

(

(b) substainti arna n-ionghabhdil ag an othar, amhail alcdl, bianna;

(c) substainti arna gcur 1éi le linn ullmhiichdn an eiseamail, amhail leasaithigh, cobhsaitheoiri;
(

d) substaint{ ar thangthas orthu i gcinedlacha eiseamail sonracha, amhail haemaglé6ibin, lipidi, bileardibin,
proitéini;

() anailiti de struchtdr comhchostil, amhail réamhtheachtaithe, meitibiliti nd riochtai sldinte nach bhfuil
bainteach leis an riocht tdstdla lena n-diritear eiseamail atd ditiltach don mheastnacht ach deimhneach do
riocht a fhéadfaidh aithris a dhéanamh ar an riocht tdstéla.

6.1.2.4. Inrianaitheacht mhéadreolaioch maidir le calabréir agus luachanna dbhair rialaithe

6.1.2.5. Raon na meastinachta a thomhas

Aireofar sa Roinn seo faisnéis maidir leis an raon tomhais, beag beann ar ¢é acu lineach né neamhlineach atd
na corais tombhais, lena n-diritear teorainn an bhraith, agus tabharfar tuairisc faisnéise ann ar conas a bunaiodh
an raon agus teorainn an bhraith.
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Aireofar san fhaisnéis sin tuairisc ar an gcinedl eiseamail, ar lion na n-eiseamal, ar lion na macasamhlacha, agus
ar ullmhiichdn na n-eiseamal, lena n-diritear faisnéis maidir leis an maitris, na leibhéil anailite, agus conas
a bunafodh na leibhéil. Mds infheidhme, cuirfear 1éi tuairisc ar aon éifeacht chriicach ddileoige airde agus na
sonrai lena dtacaitear leis na cédimeanna maolaithe, amhail caold.

6.1.2.6. Sainmhiniti ar scoitheadh meastnachta
Solathréfar sa Roinn seo achoimre ar na sonrai anailiseacha le tuairisc ar dhearadh an staidéir lena n-diritear
modhanna chun an scoitheadh meastinachta a chinneadh, amhail:
(@) an daonra/na daonrai arna staidéar: déimeagrafaigh, roghnd, critéir chuimsithe agus eisiaimh, lion na
ndaoine san direamh;
(b) modh né mdd saintréithithe eiseamal; agus
(c) modhanna staidrimh, amhail Saintréith Oibridchdin Glacadéra (SOG) chun torthai a thabhairt agus mds
intheidhme, crios liath/crios déchiallach a shainmhinid.
6.1.3.  An tuarascdil ar fheidhmiocht anailiseach dé dtagraitear in larscribhinn XIIL
6.2. Faisnéis maidir le feidhmiocht chlinicitil agus fianaise chlinicitil. Tuarascéil ar an Meastoireacht Feidhmiochta
Beidh an tuarascéil ar an meastdireacht feidhmiochta sa doiciméadacht, lena n-diritear na tuarascdlacha maidir
le bailiocht eolaioch, an fheidhmiocht anailiseach agus chlinicidil, d4 dtagraitear in Iarscribhinn XIII, i dteannta
measunt ar na tuarascilacha sin.
Beidh na doiciméid maidir le staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil dd dtagraitear i Roinn 2 de Chuid A
d'Tarscribhinn XIII san direamh agus/n6 déanfar tagairt iomldn déibh sa doiciméadacht theicnidil.
6.3. Cobhsaiocht (gan cobhsaiocht eiseamail a direamh)
Tabharfar tuairisc sa Roinn seo ar staidéir maidir leis an maiomh seilfré, cobhsaiocht in tsdid agus cobhsaiocht
muiriompair.
6.3.1.  An mafomh seilfré
Soldthréfar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar thdstdil cobhsaiochta chun tact leis an seilfré a mhaitear
a bheith ag an bhfeiste. Déanfar tdstdil ar thri lucht6g éagsila ar a laghad arna monart faoi dhélai arb ionann
iad go buntsach agus ddlai tdirgeachta gndthaimh. Ni gd gur luchtéga comhleantinacha iad na luchtéga sin. T4
staidéir luathaithe né sonrai eachtarshuite 6 shonrai fior-ama inghlactha le haghaidh maiomh seilfré tosaigh ach
leanfaidh staidéir chobhsaiochta fior-ama iad.
San fhaisnéis mhionsonraithe sin direofar an méid seo a leanas:
(a) tuarascdil an staidéir, lena n-diritear an prétacal, lion na luchtdg, na critéir inghlacachta agus na heatraimh
théstdla;
(b) i gcds ina ndearnadh staidéir luathaithe in oirchill na staidéar fior-ama, tabharfar tuairisc ar an modh arna
sdid do staidéir luathaithe;
(c) na concliidi agus an maiomh seilfré.
6.3.2.  Cobhsajocht in tisdid

Soldthrofar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar chobhsafocht in dsdid le haghaidh luchtég amhdin lena
léiritear Gsdid ghnathaimh na feiste, biodh siad fior né ionsamhlaithe. D'théadfadh cobhsafocht féil oscailte
agus/no, i gcds uirlisi uathoibrithe, cobhsaiocht ar bord a bheith san direamh leis sin.

[ gcds ionstraimiocht uathoibrithe md mbhaitear go bhfuil cobhsaiocht chalabraithe ann, cuirfear sonrai
tacafochta san direamh.

San fhaisnéis mhionsonraithe sin direofar an méid seo a leanas:
(a) tuarascdil an staidéir (lena n-diritear an prétacal, na critéir inghlacthachta agus na heatraimh thastéla);

(b) na concldidi agus an chobhsaiocht in Gsdid.
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6.4.

6.5.

Cobhsaiocht muiriompair

Solathréfar faisnéis sa Roinn seo maidir le staidéir ar chobhsaiocht muiriompair i gcds luchtég amhdin feisti
chun meastéireacht a dhéanamh ar lamhaltas feisti maidir leis na délai muiriompair réamh-mbheasta.

Is féidir staidéir ar mhuiriompair a dhéanamh faoi dhélai fiora agus/né ionsambhailte agus direofar iontu dalai
muiriompair inathraithe amhail teas agus/né fuacht foircneach.

[ bhfaisnéis den sort sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo a leanas:
(a) an tuarascdil ar an staidéar (lena n-diritear an protacal, na critéir inghlacthachta);
(b) an modh arna tsdid le haghaidh délai ionsamhailte;

(c) an choncluiid agus na délai muiriompair molta.
Fiort agus bailiochtti bogearrai

Aireofar sa doiciméadacht fianaise maidir le bailiochtd na mbogearrai, mar a tsdidtear san fheiste chriochnaithe
iad. Aireofar san fhaisnéis sin na torthaf achomair ar an bhfford, ar an mbailiocht agus ar an tastdil ar fad arna
ndéanamh go hinmhednach agus atd infheidhme i dtimpeallacht tsdideora iarbhir roimh an eisitint deiridh.
Tabharfar aghaidh sa doiciméadacht freisin ar na cumrafochtaf éagstila crua-earraf agus, i gcas inarb infheidhme,
ar na cdrais oibritichdin arna sainaithint sa lipéada.

Faisnéis bhreise a éilitear cdsanna sonracha

(a) 1 gcds feisti arna geur ar an margadh i mbail mhicribhitheolaiochta steiritil né sainithe, tuairisc ar na dalai
comhshaoil i nddil leis na céimeanna monarajochta dbhartha. I gcds feisti a chuirtear ar an margadh i mbail
steiridil, tuairisc ar na modhanna a usdideadh, lena n-diritear na tuarascdlacha bailiochtaithe, maidir le
pacdistiti, steirili agus cothabhdil steiriliochta. Sa tuarascdil bhailiochtaithe tabharfar aghaidh ar thastdil
bhith-ualaigh, téstdil phirigine agus, mds infheidhme, tastdil i gcomhair fuioll steiriledin.

(b) I gcas feisti ina bhfuil fiochdin, cealla agus substainti de bhuntis ainmhioch, daonna né miocrébach, faisnéis
maidir le bunis an dbhair sin agus na dalai inar bailiodh é.

(c) T gcés feisti a chuirtear ar an margadh lena bhfuil feidhm tombhais, tuairisc ar na modhanna a tsdideadh
chun an beachtas arna thabhairt sna sonraiochtai a dirithit.

(d) Md td an fheiste le nascadh le trealamh eile chun oibriti mar a beartaiodh, tuairisc ar an gcomhcheangal
a thiocfaidh dd bharr, lena n-diritear cruthinas go bhfuil sé i gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta
sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I nuair atd sé ceangailte le haon trealamh
den chinedl sin maidir leis na saintréithe arna sainit ag an monardir.
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IARSCRIBHINN III

Doiciméadacht theicnitil maidir le faireachas iarmhargaidh

Déanfar an doiciméadacht theicnitiil maidir le faireachas iarmhargaidh atd le dréachti ag an monardir i gcomhréir le
hAirteagal 78 go hAirteagal 81 a chur i ldthair ar bhealach atd soiléir, eagraithe, inchuardaithe go héasca agus gan
débhri, agus direofar go hdirithe inti na heilimint{ sin a dtugtar tuairisc orthu san Iarscribhinn seo.

1.

2

An plean faireachais iarmhargaidh a dhréachtaitear i gcomhréir le hAirteagal 79.

Cruthéidh an monardir sa phlean faireachais iarmhargaidh go bhfuil an oibleagdid dd dtagraitear in Airteagal 78 4
chomhlionadh aige.

(a)

Leis an bplean faireachais iarmhargaidh, féachfar chuige go mbaileofar agus go n-sdidfear an fhaisnéis atd ar fdil,
go hdirithe:

faisnéis a bhaineann le teagmhais thromchdiseacha, lena n-diritear faisnéis 6 PSURanna agus gniomhaiochtai
ceartaitheacha um shdbhailteacht allamuigh,

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

faisnéis 6 thuarascdlacha ar threochtai,
litriocht, bunachair sonrai agus/né cldir dbhartha atd speisialaithe né teicniiil,
faisnéis, lena n-diritear aiseolas agus geardin, a chuireann tsdideoiri, ddileoiri agus allmhaireoir ar féil, agus

faisnéis atd ar fail don phobal faoi ftheisti leighis comhchostla.

Cumhdoéfar an méid seo a leanas ar a laghad sa phlean faireachais iarmhargaidh:

— proiseas cérasach, réamhghniomhach trina mbaileofar an fhaisnéis dd dtagraitear i bpointe (a). Leis an

bproéiseas, cumaséfar tréithrit 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 iomchuf chun meastnd a dhéanamh ar na sonraf a bhaileofar;

tdscairi agus luachanna tairsi oiritinacha a usdidfear san athmheastini leantnach a dhéanfar ar an anailis
tairbhe-riosca agus ar an mbainistid riosca dd dtagraitear i Roinn 3 d’larscribhinn I;

modhanna agus uirlisi éifeachtacha agus iomchui chun geardin a fhiosrd agus chun taithi a bhaineann leis an
margadh a dhéanfar sa réimse a anailisid;

modhanna agus prétacail chun na tarluithe atd faoi réir na dtuarascilacha treochta a bhainistii mar
a fthoréiltear in Airteagal 83, lena n-diritear na modhanna agus na prétacail le hiisdid chun aon mhéadd atd
suntasach ¢ thaobh staidrimh de a thagann ar mhiniciocht né ar thromchdis teagmhas a shuiomh mar aon
leis an tréimhse mhaoirseachta;

modhanna agus proétacail chun cumarsdid éifeachtach a dhéanamh le hidardis innitila, le comhlachtai da
dtugtar fogra, le hoibreoirf eacnamaiocha agus le husdideoiri;

tagairt do nésanna imeachta chun oibleagdidi monar6ir{ a leagtar sios in Airteagal 78, in Airteagal 79 agus
in Airteagal 81 a chomhlionadh;

nésanna imeachta cérasacha chun bearta iomchui a shainaithint agus chun tds a chur leo, lena n-diritear
gniomhaiochtai ceartaitheacha;

uirlisi éifeachtacha chun feisti a bhféadfadh gniomhaiochtai ceartaitheacha a bheith riachtanach déibh,
a riant agus a shainaithint; agus

Plean MLFI d4 dtagraitear i gCuid B dlarscribhinn XIII, né bonn cirt leis an bhfith nach bhfuil feidhm ag
MLEFL

an PSUR dd dtagraitear in Airteagal 81 agus an tuarascdil maidir le faireachas iarmhargaidh dd dtagraitear in
Airteagal 80.
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IARSCRIBHINN IV

Dearbha comhréireachta AE

Beidh i ndearbhii comhréireachta AE an fhaisnéis seo a leanas:

1. Ainm, trddainm cldraithe né trddmharc cldraithe an mhonaréra agus, md td sé eisithe cheana féin, SRN dd
dtagraitear in Airteagal 28 agus, mds infheidhme, a ionadai tdaraithe, seoladh a n-dite cldraithe gné mar ar féidir
dul i dteagmhadil leo agus an dit ina bhfuil siad lonnaithe a shuf;

2. Raiteas gur faoi threagracht aonair an mhonaréra a eisitear dearbhti comhréireachta AE;

3. SF-SFU Buntisach dé dtagraitear i gCuid C d'Tarscribhinn VI;

4. Ainm an tdirge agus trddainm, céd an tdirge, uimhir chatalbige né tagairt eile gan débhri lena n-éascaitear
sainaithint agus inrianaitheacht na feiste a chumhdaitear le dearbhd comhréireachta AE, amhail grianghraf, i gcds
inarb iomchui, mar aon leis an gcrioch a beartaiodh di. Seachas ainm an tdirge né an trddainm, féadfar an thaisnéis
lena gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht a chur ar fil trf SF-SFU Buntisach da dtagraitear i bpointe 3;

5. Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha a leagtar amach in Iarscribhinn VIII;

6. Rditeas go bhfuil an fheiste a chumhdaitear leis an dearbhii reatha i gcomhréir leis an Rialachdn seo agus, mds
infheidhme, le haon reachtalocht dbhartha eile de chuid an Aontais faoina bhfordiltear d’eisitiint dhearbhu
comhréireachta AE;

7. Tagairti d'aon SCanna a tsdidtear agus ar ina leith a dhearbhaitear an chomhréireacht;

8. I gcds inarb infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra, tuairisc ar an nds imeachta
um measund comhréireachta agus sainaithint an deimhnithe né na ndeimhnithe a eisiodh;

9. I gcds inarb infheidhme, faisnéis bhreise;

10. Ionad agus dita eisitina an dearbhaithe, ainm agus feidhm an duine a shinigh chomh maith le tdsc don duine arb
thar a cheann a shinigh an duine sin, sinid.
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IARSCRIBHINN V

An mharcdil comhréireachta CE

1. Beidh an mharcdil CE comhdhéanta de na tislitreacha '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 éagstla den mharcdil CE, nach féidir
a bheith nios Iti nd 5 mm. Féadfar an toise {osta sin a tharscaoileadh i gcds feisti ar mhionscila.
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IARSCRIBHINN VI

Faisnéis le cur isteach le clart feisti agus oibreoiri eacnamaiocha i gComhréir le hAirteagal 26(3) agus le
hAirteagal 28, na buneiliminti sonrai atd le soldthar don bhunachar sonrai SFU in éineacht le SF-SFU
i gComhréir le hAirteagal 25 agus le hAirteagal 26 agus céras SFU

CUID A

Faisnéis le tiolacadh ar fheisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chldrd i gcomhréir le hAirteagal 26(3) agus le
hAirteagal 28

Déanfaidh monaréiri né, mds infheidhme, ionadaithe ddaraithe, agus mds infheidhme allmhaireoiri, an fhaisnéis da
dtagraitear i Roinn 1 a chur isteach, agus diritheoidh siad go mbeidh an fhaisnéis ar a bhfeisti dd dtagraitear i Roinn 2
iomldn agus ceart agus go ndéanfaidh an péirti dbhartha { a nuashonrt.

1. Faisnéis a bhaineann leis an oibreoir eacnamaioch

1.1.  cinedl an oibreora eacnamajoch (monaréir, ionadai tidaraithe, né allmhaireoir,
1.2.  ainm, seoladh agus sonrai teagmhaéla an oibreora eacnamaioch,

1.3. i gcds ina geuireann duine eile an fhaisnéis isteach thar ceann aon oibreoir de na hoibreoiri eacnamaiocha
a luaitear faoi Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhdéla an duine sin,

1.4.  ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine né na ndaoine atd freagrach as comhlionadh rialdla d4 dtagraitear
in Airteagal 15,

2. Faisnéis a bhaineann leis an bhfeiste

2.1.  SF-SFU Bundsach,

2.2.  cinedl, uimhir agus ddta éaga an deimhnithe arna eisitiint ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra agus ainm né
uimhir aitheantais an chomhlachta sin dd dtugtar fogra agus an nasc chuig an bhfaisnéis atd ar an deimhnit agus
a chuir na comhlachtai d4 dtugtar fogra isteach sa choras leictreonach ar dheimhnithe,

2.3.  an Ballstat san Aontas inar cuireadh n6 ina gcuirfear an fheiste ar an margadh,

2.4, i gcis feisti in aicme B, in aicme C né in aicme D: na Ballstdit ina bhfuil an fheiste ar fil n ina bhfuil an fheiste
le cur ar fail,

2.5.  an bhfuil fiochdin, cealla, n6 a ndiorthaigh de bhuniis daonna ann né nach bhfuil (td/nil),

2.6. an bhfuil fiochdin, cealla né a ndiorthiagh de bhunds ainmhioch ann né nach bhfuil amhail dd dtagraitear
i Rialachdn (AE) Uimh. 722/2012 (td/nil),

2.7.  an bhfuil cealla né substainti de bhuniis miocrébach ann né nach bhfuil (t4/nil),
2.8. aicme riosca na feiste,
2.9.  uimbhir aitheantais aonair an staidéir ar theidhmiocht, i gcds inarb intheidhme,

2.10. i gcds feisti arna ndearadh agus arna monarG ag duine dlitheanach né nddartha eile dd dtagraitear in
Airteagal 10(14), ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an duine dhlitheanaigh né naddrtha sin,

2.11. i gcés feisti in aicme C nd in aicme D, achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht,

2.12. stddas na feiste (ar an margadh, nach bhfuil ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe, gniomhaiocht cheartaitheach
um shdbhdilteacht allamuigh arna thionscnamh),

2.13. 1éirit ar cibé an feiste “nua” { an fheiste.
Measfar gur feiste “nua” { i gcds:

(a) nach raibh aon fheiste den chinedl sin le fdil go leantinach ar mhargadh an Aontais le linn na dtri bliana
roimhe le haghaidh na hanailite dbhartha né paraiméadair eile;

(b) ina mbaineann teicneolaiocht anailiseach leis an nds imeachta ndr usdideadh go leantnach maidir le hanailit
thugtha né paraiméadar eile ar mhargadh an Aontais le linn na dtr{ bliana roimhe.

2.14. [éirit ar cibé an d’fhéintastdil n6é do thdstdil neas-othair a beartaiodh an fheiste.
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CUID B

Na buneilimint{ sonraf atd le soldthar don bhunachar sonrai SFU in éineacht le SF-SFU i gcomhréir le le
hAirteagal 25 agus le hAirteagal 26

Cuirfidh an monardir SF-SFU ar féil do bhunachar sonrai SFU mar aon leis an bhfaisnéis seo a leanas a bhaineann leis
an monar0ir agus leis an bhfeiste:

1. cainniocht in aghaidh na cumrafochta pacdiste,

2. i gcds inarb infheidhme, SF-SFU Buntsach d4 dtagraitear in Airteagal 24(6) agus aon SF-SFUanna breise,

3. an chaoi a rialaitear tdirgeadh na feiste (ddta éaga né ddta monaraiochta, uimhir luchtdige, sraithuimbhir),

4. mdas infheidhme, “aonaid dsdide” SF -SFU (i gcds nach gcuirtear lipéad SFU ar an bhfeiste ar leibhéal a haonaid
tséide, sannfar SF-SFU “aonaid tisdide” chun tsdid feiste a chomhcheangal le hothar),

5. ainm agus seoladh an mhonaréra, mar a chuirtear in idl ar an lipéad,

6. SRN a eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 28(2),

7. mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai tdaraithe, mar a chuirtear in itl ar an lipéad,

8. c6d ainmniochta na feiste leighis dd bhfordiltear in Airteagal 23,

9. aicme riosca na feiste,

10. mds infheidhme, ainm né trddainm,

11. mds infheidhme, munla, tagairt, n6 uimhir chatal6ige na feiste,

12. tuairisc bhreise ar an tdirge (roghnach),

13. mds infheidhme, délaf stérdla agus/né ldimhsedla, mar a chuirtear in idl ar an lipéad né sna treoracha tsdide,
14. mas infheidhme, trddainmneacha breise na feiste,

15. ¢é acu ar cuireadh lipéad feiste aon tsdide air nd ndr cuireadh,

16. mds infheidhme, lion uasta athdséidi,

17. an fheiste lipéadaithe mar steiriil,

18. ¢é acu an bhfuil g4 le steiriliGi roimh { a Gsdid n6 nach bhfuil,

19. URL chun tuilleadh eolais a thdil, amhail treoracha leictreonacha tsdide (roghnach),
20. mas infheidhme, rabhaidh chriticidala né fritdsca criticidla,

21. stddas na feiste (ar an margadh, nach gcuirtear ar an margadh a thuilleadh, aisghairthe, gnfomh um shdbhdilteacht
allamuigh arna thionscnamh).

CUID C

Coras SFU

1. Sainmhinithe
Sainaitheantas agus gabhdil sonrai go huathoibrioch (SGSU)

Is ionann SGSU agus teicneolafocht a tsdidtear chun sonraf a ghabhdil go huathoibrioch. Airitear ar theicneol-
aiochtai SGSU barrach6id, cértai cliste, bithmhéadracht agus RFID.

SE-SFU Bunftisach

Is ¢ is SF-SFU Bunusach ann priomhshainaitheantdir manla feiste. Is é SF é a shanntar ar leibhéal aonad tsdide na
feiste. Is ¢ an ni is tdbhachtai ¢ le haghaidh taifid i mbunachar sonrai SFU agus déantar tagairt d6 i ndeimhnithe
agus i ndearbhuithe comhréireachta AE.

SF Aonaid Usdide

Fénann SF Aonaid Usdide d'said feiste a chomhcheangal le hothar i gcdsanna nach bhfuil lipéad ar SFU ar
leibhéal aonad tsdide na feiste, mar shampla i gcds go mbeidh aonaid éagstla den fheiste chéanna 4 bpaciistiti le
chéile.
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2.1.

2.2.

Feiste inchumraithe

Is é atd i bhfeiste inchumraithe feiste ina bhfuil comhphdirteanna éagsula is féidir leis an monaréir a thabhairt le
chéile san iliomad cumraiochtai. Féadfaidh na comhphdirteanna aonair sin a bheith ina bhfeisti iontu féin.

Cumrajocht
Is ionann cumrafocht agus teaglaim de mhireanna trealaimh, mar atd sonraithe ag an monardir, a oibrionn le

chéile chun an chrioch né leis an sdid a beartaiodh d6ibh agus iad ag feidhmid mar fheiste a bhaint amach.
Féadfar an teaglaim de mhireanna a mhodhntl, a choigeartt né a oiritind chun freastal ar riachtanais shonracha.

SE-SFU

C6d uimhritil né alfa-uimhritil vathdil is ea SF-SFU, a bhaineann go sonrach le minla feiste agus a tsdidtear
freisin mar an “medn rochtana” ar thaisnéis atd 4 stérdil i mbunachar sonrai SFU.

Léirit atd Inléite ag an Duine (LID)

Is é atd in LID léiriti inléite ar na carachtair sonrai atd ionchddaithe san iompréir SFU.

Leibhéil phacdistithe

Ciallaionn leibhéil phacdistithe na leibhéil éagstila de phacdisti feiste ina bhfuil cainniocht sheasta d'fheisti, amhail
cartan no cas.

Sainaitheantéir Tdirgeachta (ST-SFU)
Is ¢6d uimhritil né alfa-uimhritil é ST-SFU lena n-aithnitear aonad théirgeadh na feiste.

Airftear ar na cinedlacha éagstla ST-SFU né ST-SFUanna sraithuimhir, uimhir na luchtdige, sainaitheantas
bogearrai agus ddta monaraiochta né data éaga né an dé chinedl déta.

Sainaithint Radaimhiniciochta (“RFID”)

Is teicneolajocht é RFID trina mbaintear isdid as cumarsdid tri mhedn tonnta raidié chun sonrai a mhalartt idir
léitheoir agus clib leictreonach atd ceangailte le rud, chun criocha sainaitheantais.

Coimedddin loingseoireachta

Is éard is coimeddan loingseoireachta ann coimedddn a bhfuil an inrianaitheacht 4 rial i ndéil leis tri phréiseas
a bhaineann go sonrach le cdrais léistiochta.

Sainaitheantéi Feiste Uathoibrioch (“SFU”)

Is ionann SFU agus sraith de charachtair uimhritla né alfa-uimhritila a chruthaitear tri bhithin caighdedn
sainaitheantais feiste agus c6diichdin 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 “Uathdil”, go srathaitear aonaid tdirgthe aonair.

lompréir SFU
Is éard atd in iompréir SFU an modh lena gcuirtear SFU in idl tri SGSU agus, mds infheidhme, a LID.

Tabhair do d’aire: Cuimsitear le hiompréiri SFU, inter alia, barrachéd ID/lineach, barrachéd 2D [Maitrise, RFID.

Ceanglais ghineardlta

Ceanglas breise is ea é comhartha SFU a ghreamt den fheiste — ni chuirtear in ionad aon cheanglais eile i nddil
le comhartha né le lipéadd é, a leagtar sios in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo.

Sannfaidh an monar6ir SFUanna uathila dé chuid feist{ agus déanfaidh sé iad a chothabhdil.
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2.3. Is é an monardir amhdin a théadfaidh SFU a chur an bhfeiste né ar an bpacdistiocht.

2.4, Is iad na caighdedin chédichdin arna geur ar fdil ag eintitis eisiina, atd ainmnithe ag an gCoimisitin de bhun
Airteagal 24(2), agus iad sin amhdin, a théadfaidh na monardiri a Gsdid.

3. SFU

3.1.  Sannfar SFU don fheiste féin né da pacaistiocht. Beidh a SFU féin ag leibhéil arda phacaistiochta.

3.2.  Diolmhofar coimedddin loingseoireachta 6n gceanglas atd i Roinn 3.1. Mar shampla, ni éileofar SFU ar aonad
listiochta; T gcds ina n-ordaionn soldthrai ciiraim sldinte an iliomad feisti agus SFU nd uimhir mhinla feist{
aonair 4 n-Gsdid aige, agus i gcds ina gcuireann an monardir na feisti sin i gcoimedddn loingseoireachta né
i gcoimeadan chun na feisti atd i bpacdistiocht aonair a chosaint, ni bheidh an coimeddan (aonad ldistiochta) faoi
réir cheanglais SFU.

3.3.  Beidh SFU ina dhé chuid: SF-SFU agus ST-SFU.

3.4. Beidh SF-SFU uathil ar gach leibhéal pacdistithe feiste.

3.5. M4 td uimhir luchtdige, sraithuimhir, sainaitheantas bogearrai né ddta éaga ar an lipéad, beidh sé n6 si mar chuid
de ST-SFU. M4 td ddta monaraiochta ar an lipéad freisin, ni gd é a chur san direamh in ST-SFU. Mura bhfuil ach
ddta monarafochta ar an lipéad, tsdidfear é sin mar ST-SFU.

3.6. Maidir le gach comhphdirt a mheastar a bheith ina fheiste agus atd ar fdil ar bhonn trichtdla ann féin, sannfar
SFU ar leithligh d6 ach amhdin i gcds ina mbeidh na comhphdirteanna mar chuid d'theiste inchumraithe a bhfuil
a comhartha SFU féin uirthi.

3.7. Sannfar fearais agus beidh a SFU féin orthu.

3.8.  Sannfaidh an monaréir SFU don fheiste agus an caighdedn dbhartha cédichdin 4 leandint aige.

3.9. Ceangléfar SF-SFU nua aon uair a dhéantar athri a bhféadfal an fheiste a shainaithint go micheart mar gheall air
agus/né a bhféadfadh débhriocht ina inrianaitheacht a bheith mar thoradh air. Go hdirithe, éileofar SF-SFU nua le
haon athrt a dhéanfar ar aon cheann d’eiliminti sonrai bhunachar sonrai SFU seo a leanas:

(a) ainm noé trddainm,

(b) leagan né miinla feiste,

(c) lipéadaithe mar fheiste aon dsdide,

(d) paciistithe go steiritil,

(e) gd le steiriliti roimh uséid,

(f) cainniocht na bhfeisti a chuirtear ar fdil i bpacdiste,
(g) rabhaidh chriticitila né fritdsca criticitla.

3.10. Déanfaidh monardiri, a dhéanann feisti a athphacdistiti n6 a athlipéadi lena lipéad féin, taifead a choinnedil de
SFU an mhonardra fesite bunaidh.

4. lompréir SFU

4.1.  Cuirfear lompréir SFU (léiritt SGSU agus LID ar SFU) ar an lipéad agus ar gach leibhéal ard pacaistiochta feisti. Ni
diritear coimedddin loingseoireachta ar leibhéil arda.

4.2. 1 gcds ina mbeidh srianta spdis suntasacha ann maidir le pacdistiGi an aonaid tsdide, féadfar iompréir SFU a chur
ar an gcéad leibhéal is airde eile de phacdistit.

4.3. 1 gcds feisti aon tsdide in aicme A agus in aicme B a dhéantar a phacdistiti agus a lipéada ar bhonn aonraic, ni

cheangléfar Tompréir SFU a bheith ar an bpacdistii ach beidh sé le feicedil ar leibhéal nios airde pacdistithe,
e.g. cartdn ina bhfuil roinnt pacdistithr. Nuair nach meastar, dfach, go mbeidh rochtain ag an soldthrai ctraim
sldinte ar an leibhéal nios airde pacdistithe feisti, i gcdsnna amhail socruithe ctraim sldinte baile, cuirfear SFU ar
phacdistit na feiste.
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4.4, Maidir le feisti a beartaiodh go heisiach le haghaidh diolphointe miondiola, ni cheangléfar go mbeidh na
ST-SFUnna in SGSU le feicedil ar phacdistiocht an diolphointe miondiola.

4.5.  Nuair is cuid de lipéadd an tdirge iad iompréiri SGSU seachas iomproéir SFU, beidh iompréir SFU in-sainaitheanta
g0 héasca.

4.6. M4 usdidtear barrachéid lineacha, féadfar SF-SFU agus ST-SFU a chombhchaitéiniti né a neamh-chomhchaitéinia
ina dhd bharrachdd né nios mé. Beidh gach cuid agus gach eilimint den bharrachéd lineach in-idirdhealaithe agus
in-sainaitheanta.

4.7. M4 ta srianta suntasacha ann, lena dteorannaitear Gsdid idir SGSU agus LID ar an lipéad, ni cheangléfar ach go
mbeidh formdid SGSU le feicedil ar an lipéad. I gcds feisti a beartaiodh lena n-tsdid lasmuigh de shaordidi ctraim
sldinte amhail feisti i gcomhair ciram baile, beidh LID le feicedil, dfach, ar an lipéad fit mura mbeidh aon spds
fagtha do SGSU mar gheall air sin.

4.8. Le formdid LID leanfar rialacha eintiteas eisitina ch6d SFU.

4.9. M4 td an monardir ag baint dsdide as teicneolaiocht RFID, cuirfear barrachdd lineach né 2D i gcomhréir leis na
caighdedin a thugann na heintitis eisitina, ar fail freisin ar an lipéad.

4.10. T gcis feisti atd in-athtsaidte, beidh iompréir SFU ar an bhfeiste féin. lomprdir SFU feisti in-athusdidte, a bhfuil gd
lena ndifhabhtd, lena steirilit né lena n-athchéirit idir gach uair a dsdidtear ar othair iad, beidh siad buan agus
inléite tar éis gach proisis a dhéanfar chun go mbeidh an fheiste réidh lena hisdid ina dhiaidh sin feadh na saolré
a beartaiodh don fheiste.

4.11. Beidh iomproir SFU inléite agus an ghndth-usdid ar sitl agus ar feadh na saolré a beartaiodh don fheiste.

4.12. Ma td iompréir SFU inléite go héasca nd inscanta tri phacdistiGi na feiste, ansin ni cheangléfar iompréir SFU
a chur ar an bpaciiste.

4.13. 1 gcds feisti aonair chriochnaithe atd comhdhéanta den iliomad codanna nach mér a chur le chéile roimh an
gcéad Usdid, is leor iompréir SFU a bheith ach ar chuid amhdin de gach feiste.

4.14. Is é an bealach a gcuirfear iompréir SFU ar an bhfeiste amhail go mbeidh rochtain ar SGSU le linn an ghnathoi-
britchdin né na gnathstérala.

4.15. 1 gcas na n-iomproiri barrachdid lena gcuimsitear “SF-SFU” agus “ST-SFU” araon, féadfaidh sonrai bunriachtanacha
a bheith iontu freisin ionas go n-oibreoidh an ftheiste né sonraf eile.

5. Prionsabail ghinearélta bhunachar sonrai SFU

5.1. Tacéidh bunachar sonrai SFU le hiisdid bhuneiliminti sonrai uile bhunachar sonrai SFU dé dtagraitear i gCuid B
den Iarscribhinn seo.

5.2.  Beidh na monardiri freagrach as an bhfaisnéis sainaitheantais agus as eiliminti sonrai eile na feiste a chur isteach
i mbunachar sonrai SFU ag an tis agus as na nuashonruithe orthu.

5.3. Déanfar modhanna/nésanna imeachta iomchui maidir le bailiochtd na sonrai a bheidh ar fil a chur chun
feidhme.

5.4. Déanfaidh na monaréiri cruinneas na sonrai go léir is dbhartha maidir leis na feist{ a chuir siad ar an margadh
a thiort go tréimhsitil, seachas feisti nach bhfuil ar féil ar an margadh a thuilleadh.

5.5. Md td SF-SFU na feiste i mbunachar sonrai SFU, ni ghlacfar leis go gciallafonn sé sin go bhfuil an fheiste
i gcomhréir leis an Rialachdn seo.

5.6. Cumasdfar nascadh leibhéil pacdistithe uile na feiste trid an mbunachar sonrai.
5.7.  Beidh na sonrai i nddil le SF-SFU nua ar fdil trdth a gcuirfear an fheiste ar an margadh.

5.8. Déanfaidh monaréiri taifead bhunachar sonrai SFU dbhartha a nuashonrt laistigh de 30 tar éis athrt a bheith
déanta ar eilimint nach gd SF-SFU nua do.
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5.9. Le bunachar sonrai SFU, tsdidfear caighdedin a nglactar leo go hidirndisiinta maidir le cur isteach sonrai agus le
nuashonruithe sonrai, aon uair is féidir é.

5.10. Beidh comhéadan tsdideora bhunachar sonrai SFU ar fdil i ngach teanga oifigitiil de chuid an Aontais. Déanfar
tsdid réimsi saor 6 théacs a {oslaghdd, 4fach, d'fhonn lion na n-aistritichdn a laghda.

5.11. Déanfar sonrai a bhaineann le feisti, nach bhfuil ar fdil ar an margadh a thuilleadh, a choinnedil i mbunachar
sonrai SFU.

6. Rialacha maidir le cinedlacha sonracha feisti

6.1.  Feisti in-athtsdidte atd mar chuid d’thearais agus a bhfuil gd lena nglanadh, lena ndifhabhtd, lena steiriliti né lena
n-athchéiria idir gach uair a Gsdidtear iad

6.1.1. Cuirfear SFU na bhfeist{ sin ar an bhfeiste agus beidh sé inléite i ndiaidh gach gndthaimh chun an fheiste
a réiteach don chéad tsdid eile ina dhiaidh sin;

6.1.2. Is é an monardir a shaineoidh saintréithe ST-SFU amhail an uimhir luchtéige né an tsraithuimhir.

6.2. Bogearrai feisti

6.2.1. Critéir maidir le SFU a shannadh
Sannfar SFU ar leibhéal cérais na mbogearrai. Beidh bogearrai atd ar fdil ar bhonn trichtdla ina n-aonair agus
bogearrai, ar feiste | iontu féin iad, agus iad sin amhdin, faoi réir an cheanglais sin,.
Measfar gurb { sainaithint bogearrai an sdsra rialaithe monaraiochta agus léireofar { in ST-SFU.

6.2.2. Beidh SF-SFU nua ag teastdil aon uair a mbeidh modhnd ann as a dtiocfaidh athruithe ar na nithe seo a leanas:
(a) feidhmiocht bhunaidh agus éifeachtacht bhunaidh,
(b) an tsdbhdilteacht n6 an usdid a beartaiodh don bhogearra.
(c) 1éirit ar na sonrai.
Féadfaidh algartaim nua né algartaim mhodhnaithe a bheith san direamh ar na modhnuithe sin, mar aon le
struchtdir bunachair sonrai, le harddn oibritichdin, le hailtireacht n6 comhéadain nua d'Gsdideoiri n6 bealai nua le
haghaidh idir-inoibritheachta.

6.2.3. Le mion-athbhreithnithe ar bhogearrai, is ST-SFU nua agus ni SF-SFU a bheidh ag teastail:
Go gineardlta, baineann mion-athbhreithnithe ar bhogearrai le fabhtanna a shocrd, le feabhsuithe ar indsaidteacht
seachas chun criche sabhdilteachta, le haghaidh paisti sldndéla né le haghaidh éifeachtdlacht oibritichdin.
Sainaithneofar mion-athbhreithnithe ar bhogearrai tri chinedl sainaitheanta atd monardir-shonrach.

6.2.4. Critéir shocriichdin SFU le haghaidh bogearrai

(a) i gcds ina solathréfar na bogearral ar mhedn fisiceach, tri CD né DVD, mar shampla, beidh an 1éiriG atd
inléite ag an duine mar aon le 1éiriti SGSU de SFU ina iomldine 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 chérais;

(b) cuirfear SFU ar fdil ar scdiledn a mbeidh rochtain éasca air don dsdideoir i bhformdid ghndth-théacs atd éasca
le 1éamh, amhail comhad “maidir le” né cuimsithe ar an scdiledn tionscnaimbh;

(c) maidir le bogearrai gan chomhéadan tsdideora, amhail mednearrai chun fomhdnna a chomhshé, beidh ar
a gcumas SFU a tharchur trf chomhéadan riomhchlaraithe feidhmchlar (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 bheidh marcdil SFU ina tsdidtear SGSU ag teastdil sna taispedinti
leictreonacha, amhail clar “maidir le”, splancscéiledn etc;

() cuimseofar i bhformdid SFU atd inléite ag an duine, do na bogearrai, sainaitheant6iri feidhmchldir (Al) don
chaighdean a tsdideann na heintitis eisitina, chun cabhri leis an tsdideoir SFU a shainaithint agus a dhearbhi
cén caighdedn atd 4 Gsdid chun SFU a chruthd.
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IARSCRIBHINN VII

Na ceanglais atd le comhlionadh ag na comhlachtai dd dTugtar fogra

1. CEANGLAIS EAGRAIOCHTULA AGUS GHINEARALTA
1.1.  Stadas dlithitil agus struchtiir eagrafochtdil

1.1.1. Bundfar gach comhlacht dd dtugtar fégra faoi dhli ndisitinta Ballstdit, n6 faoi dhli triti tir lena bhfuil comhaontt
tugtha i gerich ag an Aontas ina thaobh sin. Déanfar a phearsantacht dhlithidil a dhoiciméaddi go hiomldn.
Aireofar ar an doiciméadacht sin faisnéis maidir le htinéireacht agus maidir leis na daoine dlitheanacha né
nadurtha a fheidhmionn rialti ar an gcomhlacht d4 dtugtar fogra.

1.1.2. Mas eintiteas dlithidil é an comhlacht dd dtugtar fogra atd mar chuid deagraiocht atd nios mo, déanfar
doiciméada soiléir ar ghniomhaiochtal na heagraiochta sin chomh maith lena struchtdr agus lena rialachas
eagrafochtdil, agus ar an ngaolmhaireacht leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra. Sna cdsanna sin, td ceanglais
Roinn 1.2 infheidhme maidir leis an gcomhlacht da dtugtar fégra mar aon leis an eagrafocht ar cuid di é.

1.1.3. Mis le comhlacht d4 dtugtar fogra, go hiomldn n6 go pdirteach, eintitis dhlithidla 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 gniomhafochtai um measind
comhréireachta faoin Rialachdn seo faoi réir cheanglais infheidhme an Rialachdin seo.

1.1.4. Beidh struchtir eagrafochtiil, leithdhdileadh freagrachtai, linte tuairiscithe agus oibrit an chomhlachta da dtugtar
fogra de chinedl go n-dirithionn siad go bhfuil muinin i bhfeidhmiocht an chombhlachta dd dtugtar fégra agus
i dtorthai na ngniomhaiochtai um meastini comhréireachta a dhéanann sé.

1.1.5. Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra doiciméadu soiléir ar a struchtir eagraiochtuil agus ar theidhmeanna, ar
threagrachtai agus ar ddards lucht a ardbhainistiochta agus pearsanra eile a d’théadfadh tionchar a imirt ar
fheidhmiocht an chomhlachta dé dtugtar fogra agus ar thorthai a ghniomhaiochtai um measind comhréireachta.

1.1.6. Sainaithneoidh an comhlacht dd dtugtar fégra lucht na ardbhainistiochta ag a bhfuil an t-Gdards foriomldn agus
ar a bhfuil an fhreagracht fhoriomldn maidir le gach ceann diobh seo a leanas:

(a) acmbhainni leordhéthanacha a chur ar fail maidir le gniomhaiochtai um meastint comhréireachta;
(b) nésanna imeachta agus beartais a thorbairt le haghaidh oibrit an chomhlachta dé dtugtar fogra;

(c) maoirseacht a dhéanamh ar chur chun feidhme nésanna imeachta, bheartais agus choérais bainistithe
cdiliochta an chomhlachta da dtugtar fogra;

=

maoirseacht a dhéanamh ar airgeadas an chomhlachta dd dtugtar fogra;

—
o
-~

na gniomhaiochtai agus na cinnti a dhéanann an comhlacht d4 dtugtar fgra, lena n-diritear comhaontuithe
conarthacha;

(f) udards a tharmligean do phearsanra agus/né do choisti, i gcds inar gd, ionas go ndéanfar gniomhaiochtai
sainithe;

(¢) idirghniomhafocht leis an udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fégra agus na hoibleagdidi maidir le
cumarsdid a dhéanamh le hidardis innitila eile, leis an gCoimisitin agus le comhlachtai eile dd dtugtar fogra.

1.2.  Neamhspledchas agus neamhchlaontacht

1.2.1. Is éard a bheidh i gcomhlacht dd dtugtar fégra comhlacht triG pdirti atd neamhspledch ar mhonardir na feiste
a gcomhlionann sé gniomhajochtai um meastint comhréireachta ina leith. Beidh an comhlacht da dtugtar fogra
neamhspledch freisin ar aon oibreoir eacnamaioch eile a bhfuil leas aige san fheiste agus ar aon iomaitheoiri de
chuid an mhonaréra chomh maith. Leis sin, ni chuirfear bac ar an gcomhlacht déd dtugtar fégra gniomhaiochtai
um meastnd comhréireachta a dhéanamh do mhonaréiri atd in iomaiocht lena chéile.

1.2.2. Eagréfar agus oibreofar an comhlacht dd dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnéfar neamhspledchas, oibiachtilacht
agus neamhchlaontacht a gcuid gniomhaiochtai. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fégra struchtir agus
nésanna imeachta a dhoiciméadt agus a chur chun feidhme ar mhaithe le neamhchlaontacht a chosaint agus
chun prionsabail na neamhchlaontachta a chur chun cinn agus a chur i bhfeidhm ar fud na heagraiochta agus ina
ngniomhaiochtai meastnaithe agus i measc a gcuid pearsanra. Leis na nésanna imeachta sin, déanfar forail do
shainaithint, d'imscradd agus do réiteach cds 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 bhfeisti roimh fhostaiocht
a ghlacadh leis an gcomhlacht dd dtugtar fégra. Déanfar an t-imscriidd, an toradh agus an réiteach a bheidh air
a dhoiciméadu.
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1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.3.

Maidir leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra, lucht a ardbhainistiochta agus an pearsanra atd freagrach as na
ctiraim{ um meastind comhréireachta a chur i gerich:

(a) ni bheidh siad ina ndearthéir, ina monaréir, ina soldthrdir, ina suitedlai, ina gceannaitheoir, ina n-tinéir nd ina
gcothabhalai i leith na bhfeisti a ndéanann siad meastnti orthu, nd ina n-ionadai ddaraithe thar ceann aon
cheann de na pdirtithe sin. Leis an srian sin, nf chuirfear bac ar cheannach nd ar asdid feisti meastnaithe atd
riachtanach le haghaidh oibriochtai an chomhlachta dd dtugtar fégra agus redchtdil an mheastinaithe
combhréireachta, nd tisdid na bhfeisti sin chun criocha pearsanta;

(b) ni bheidh baint dhireach acu le dearadh, le monart, le t6gdil, le margd, le suitedil, le hdsdid, nd le cothabhdil
na bhfeist{ a n-ainmnitear iad ina leith, nd ni dhéanfaidh siad ionadaiocht thar ceann na bpdirtithe a bhionn
i mbun na ngniomhaiochtaf sin.

(c) ni bheidh siad ag gabhdil doan ghniomhajocht a d’fhéadfadh teacht salach ar neamhspledchas a mbreithitinais
nd a n-ionracais i nddil le gnfomhaiochtal um meastinii comhréireachta a bhfuil siad ainmnithe ina leith;

(d) ni thairgfidh siad nd ni sholdthréidh siad aon tseirbhis a d’fhéadfadh an mhuinin ina neamhspledchas, ina
neamhchlaontacht né ina n-oibiachttilacht a chur i mbaol. Go hdirithe, ni thairgfidh siad nd ni sholathréidh
siad aon seirbhisi comhairleachta don mhonaréir, dd ionadai Gdaraithe, do sholdthréir nd d’iomaitheoir
trachtdla maidir le dearadh, le tégdil, le margi né le cothabhdil na bhfeisti né na bproiseas arna measting;
agus

() ni bheidh siad nasctha le haon eagraiocht a chuireann seirbhisi comhairliichdin dd dtagraitear i bpointe (d) ar
fail é féin. Leis an srian sin, ni chuirfear bac ar ghniomhaiochtaf gineardlta 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 fhostaiocht a ghlacadh le
combhlacht d4 dtugtar fogra, déanfar sin a dhoiciméadi go hiomlédn 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 né a chuir seirbhisi comhairleachta ar
fail 1 réimse na bhfeist{ don chliant sonrach sin roimh fhostaiocht a ghlacadh le comhlacht dd dtugtar fégra, ni
dhéanfar iad a shannadh do ghniomhaijochtai 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 fogra, lucht a n-ardbhainistiochta, agus an phearsanra
mheastinaithe. Ni bheidh leibhéal an luacha saothair do lucht ardbhainistiochta nd do phearsanra meastnaithe de
chuid comhlachta dd dtugtar fogra nd d'thochonraitheoiri 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 féil go poibli.

Miés le heintiteas poibli né le hinstitidid phoibli comhlacht dd dtugtar fégra, diritheofar agus doiciméaddfar
neamhspledchas agus neamhldithreacht aon choinbhleachta leasa idir, ar ldmh amhdin, an t-Gdards atd freagrach
as comhlachtai dd dtugtar fégra agus/né an t-Gdards innidil agus, ar an ldmh eile, an comhlacht d4 dtugtar fogra.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fégra nach ndéanfar difear do neamhspleichas, do neamhchlaontacht, na
d'oibiachtilacht a ngniomhaiochtai um measind comhréireachta mar gheall ar ghniomhaiochtai
a bhfochuideachtal né a bhfochonraitheoiri nd aon chombhlachta ghaolmhair eile, lena n-diritear gniomhaiochtai
a n-uinéirf, agus cuirfidh siad an méid sin i scribhinn.

Oibreoidh an comhlacht 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 t4illi 4 chur san direamh.

Leis na ceanglais a leagtar sios sa roinn seo, ni chuirfear bac ar bith ar mhalairti faisnéise teicnidla nd ar threoir
rialdla idir comhlacht d4 dtugtar fogra agus monardir a chuireann isteach ar mheastini comhréireachta.

Randacht

. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra lena dirithii go

n-urraméidh pearsanra, coist{, fochuideachtai agus fochonraitheoir{ an chéanna agus aon chomhlacht
combhlachais 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 dIi.

. Urramoéidh pearsanra comhlachta dd dtugtar fogra rindacht ghairmitil agus a gciraimi faoin Rialachdn seo, né

faoi aon fhordil sa dli ndisitinta lena dtugtar éifeacht do, 4 gcur i gerich acu, seachas faisnéis i dtaca leis na
hiidardis atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, le hidardis innitla maidir le feisti sna Ballstdit n6 leis an
gCoimisitin. Déanfar cearta dilsednaigh a chosaint. Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an
gcomhlacht dd dtugtar fgra i leith cheanglais na Roinne seo.
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1.4. Dliteanas

1.4.1. Beidh drachas dliteanais iomchui ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra le haghaidh a ghniomhaiochtai um meastnd
combhréireacht, ach amhdin i gcds ina nglacann an Ballstdt atd i gceist dliteanas i gcomhréir leis an dli ndisidnta,
nd i gcds ina bhfuil an Ballstat sin freagrach go direach as a measint comhréireachta.

1.4.2. 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 bhfeisti a dheimhnigh an chomhlacht dd dtugtar fégra. Cumhdéidh drachas dliteanais na cdsanna ina
bhféadfadh oibleagdid a bheith ar an gcomhlacht déd dtugtar fégra deimhnitchdin a tharraingt siar, a shrianadh né
a chur ar fionrai.

1.5.  Ceanglais airgeadais

Beidh faoina réir ag an gcomhlacht da dtugtar fégra na hacmhainni airgeadais is ga chun a ngniomhaiochtai um
meastinid comhréireachta a dhéanamh a thagann faoina raon feidhme ainmnitchdin agus oibriochtai gné
gaolmhara. Déanfaidh sé doiciméadd ar a chumas airgeadais agus ar ainmharthanacht eacnamaioch thadtéarmach
agus cuirfidh sé fianaise diobh ar féil, agus imthosca sonracha ar bith le linn céime tosaigh & gcur san direamh,
mds dbhartha.

1.6. Rannphdirteachas i ngniomhaiochtai comhordaithe

1.6.1. Beidh an comhlacht dd dtugtar fégra rannphdirteach i ngniomhaiochtai caighdednaithe ar bith atd dbhartha, n
diritheoidh sé go bhfuil a phearsanra meastnaithe ar an eolas fithu, agus beidh siad rannphdirteach
i ngniomhafochtai ghriipa comhordaithe an chomhlachta dd dtugtar fogra dd dtagraitear in Airteagal 49 de
Rialachdn (AE) 2017/... * agus go bhfuil a phearsanra meastnaithe agus cinnteoireachta ar an eolas faoi na
doiciméid dbhartha reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad arna nglacadh faoi chuimsit an Rialachdin
seo.

1.6.2. Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fégra na doiciméid treorach agus dea-chleachtais san direamh.

2. CEANGLAIS AN BHAINISTITHE CAILIOCHTA

2.1. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra coras bainistithe cdiliochta a bhund, a dhoiciméadd, a chur chun
feidhme, a chothabhail agus a oibrit atd iomchui do chinedl, réimse agus scdla a ngniomhaiochtai um meastn
combhréireachta agus atd in ann tact le comhlionadh comhsheasmhach cheanglais an Rialachdin seo agus an méid
a léirid.

2.2. I gcbras bainistithe cdiliochta an chomhlachta dd dtugtar fogra, tabharfar aghaidh ar na nithe seo a leanas, ar
a laghad:

(a) struchtdr agus doiciméadacht an chérais bainistiochta, lena n-diritear beartais agus cuspéiri dd chuid
gniomhaiochtai;

(b) beartais maidir le gniomhaiochtai agus freagrachtai a shannadh don phearsanra;

(c) proisis mheastnaithe agus chinnteoireachta i gcomhréir le ctiraimi, freagrachtai agus rél phearsanra agus
ardbhainistiocht an chomhlachta déd dtugtar fogra;

(d) a ndsanna imeachta um measin comhréireachta a phleandil, a sheoladh, a mheasint agus, mds g,
a oiriting;

(e) rialt ar dhoiciméid;

(f) riala ar thaifid;

(g) athbhreithnithe ar an lucht bainistiochta;

(h) initchtai inmhednacha;

(i) gniomhaiochtaf ceartaitheacha agus coisctheacha;

() geardin agus achombhairc;

(k) oilitiint leandnach.

M4 uséidtear doiciméid i dteangacha éagsiila, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra a dirithit agus a riald go
mbeidh an t-inneachar céanna jontu.

2.3.  Déanfaidh ardbhainistiocht an chomhlachta dd dtugtar fogra a dirithiti go dtuigtear an céras bainistithe cdiliochta
go hiomldn, agus go gcuirfear chun feidhme go hiomldn ¢é agus go ndéanfar é a chothabhdil ar fud eagraiocht an
chomhlachta dd dtugtar fogra, lena n-diritear fochuideachtai agus fochonraitheoirf a bhfuil baint acu le
gniomhaiochtai um meastint comhréireachta de bhun an Rialachdin seo.

* Uimbhir an Rialachdin in st10728/16.
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2.4.

3.1.2.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

Cuirfidh an comhlacht d4 dtugtar fogra ceangal ar an bpearsanra ar fad gealltanas a thabhairt go foirmitil le sinit
né lena choibhéis na nésanna imeachta arna sainid ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra a chomhlionadh.
Cumhddfar sa ghealltanas sin gnéithe a bhaineann le rindacht agus le neamhspledchas ar leasanna trachtila agus
ar leasanna eile, agus aon chomhlachas reatha né roimhe sin le cliaint. Beidh sé de cheangal ar an bpearsanra
rditis scriofa a chomhlidnd 4 léirid go bhfuil prionsabail na rindachta, an neamhspledchais agus na
neamhchlaontachta & gcomhlionadh acu.

CEANGLAIS ACMHAINNE

Faisnéis ghineardlta

. Beidh sé de chumas ag comhlachtai dd 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 innitlacht is g4 sa réimse sonrach, biodh na
ctraimi sin 4 ndéanamh ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra féin n6 thar a cheann agus faoina fhreagracht.

Go hdirithe, beidh an pearsanra is ga ag na comhlachtai dd dtugtar fégra agus beidh an trealamh, na saordidi agus
an innitlacht ar fad ina seilbh acu, né beidh fdil acu orthu, chun na ctraimi teicnidla, eolaiochta agus riarachdin
a chomhlionadh i gceart, ctiraimi a bhaineann leis na gniomhaiochtai um meastind comhréireachta ar ainmniodh
iad ina leith. Le ceanglas den sért sin, glactar leis i gcds gach nds imeachta um meastint comhréireachta agus
gach cinedil feiste ar ainmniodh combhlachtai dd dtugtar fogra ina leith, go mbeidh teacht i gcénai ag an
gcombhlacht dd dtugtar fégra ar go leor pearsanra riarachdin, teicnitiil agus eolaioch, a bhfuil taithi agus eolas acu
a bhaineann leis na feisti dbhartha agus leis na teicneolaiochtai comhfhreagracha. Beidh an pearsanra sin
leordhéthanach chun a dirithiti gur féidir leis an gcomhlacht d4 dtugtar fogra atd i geeist na ctiraimi um meastni
comhréireachta a dhéanamh, lena n-diritear an measind ar an bhfeidhmitlacht leighis, meastbireachtai
feidhmiochta 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 larscribhinn L.

Beidh comhlacht dd dtugtar fogra in ann meastni a dhéanamh ar na cinedlacha feisti ar ainmniodh ¢ ina leith
trina innidlachtai carnacha. Beidh innitlacht inmhednach leordhéthanach ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra le
meastoireacht chriticitil a dhéanamh ar mheastnuithe arna ndéanamh ag saineolaithe seachtracha. Leagtar amach
i Roinn 4.1 na ctraimi a gcoisctear ar chomhlacht dd dtugtar fégra iad a dhéanamh.

Pearsanra a dhéanann bainistid ar oibriti gniomhaiochtal um meastini comhréireachta comhlachta dd dtugtar
fégra le haghaidh feisti, beidh eolas iomchuf acu chun céras a bhund agus a oibriti d'thonn foireann um meastni
agus um fhiord a roghnd, a chuid innitlachtaf a fhiord, a chuid ctiraimi a Gdart agus a shannadh, oilitiint tosaigh
agus leantinach a eagrd déibh agus a gcuid dualgas a shannadh agus faireachdn a dhéanamh ar an bhfoireann sin,
chun a dirithid go bhfuil an pearsanra a riarann agus a fheidhmionn oibriochtai meastinaithe agus fioraithe
innitiil chun na ctiraimi 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 meastini
combhréireachta a bhaineann le feisti.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go gcothdidh an pearsanra ati bainteach le gniomhaiochtai um
measind comhréireachta a gcuid cdiliochtai agus saineolais tri chéras le haghaidh taithi a roinnt agus cldr
leantinach oilitina agus oideachais a chur chun feidhme.

. Déanfaidh an comhlacht déd dtugtar fégra doiciméadd soiléir ar raon agus ar theorainneacha na ndualgas agus na

bhfreagrachtai agus ar leibhéal tidaraithe an phearsanra, lena n-diritear aon fhochonraitheoiri agus saineolaithe
seachtracha, atd bainteach le gniomhaiochtai um meastint comhréireachta agus cuirfidh siad an pearsanra sin ar
an eolas faoi d4 réir sin.

Critéir chdilithe maidir le pearsanra

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra na critéir chdilithe agus na nésanna imeachta a bhund agus
a dhoiciméadt chun daoine atd bainteach le gniomhaiochtai um measind comhréireachta a roghnii agus a ddarg,
lena n-diritear maidir le heolas, taithi agus na hinnitlachtai eile is gd, agus maidir leis an oilidint tosaigh agus an
oilitiint leantinach is gd. Leis na critéir chdilithe, tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagsila laistigh den
phréiseas um meastinii comhréireachta, amhail initichéireacht, meastdireacht né tastdil tdirgi, athbhreithnit ar an
doiciméadacht theicnidil, cinnteoireacht agus scaoileadh baisceanna, chomh maith leis na feisti, na teicneolaiochtai
agus na réimsi ambhail bith-chomhoiritinacht, steiriliti, féintdstdil né tdstdil neas-othair, feisti diagnodiseacha
coimhdeachta agus meastéireacht feidhmiochta, a chumhdaitear le raon an ainmnitchdin.

Leis na critéir chdilithe dd dtagraitear i Roinn 3.2.1, déanfar tagairt do raon ainmnitichdin an chomhlachta dd
dtugtar fogra i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna hudsdid ag an mBallstdit don fhogra dd dtagraitear in
Airteagal 38(3), lena soldthraitear leibhéal leordhéthanach sonrai don chdiliocht is gd laistigh d’fhoranna na
tuairisce raoin.
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Saineofar critéir shonracha chadilithe ar a laghad chun meastnt a dhéanamh ar an méid seo a leanas:
— sdbhailteacht bhitheolaioch,

— meastéireacht feidhmiochta,

— feisti le haghaidh féintdstala n6 le haghaidh tdstdil neas-othair,

— feisti diagndiseacha coimhdeachta,

— sabhdilteacht ftheidhmitil,

— bogearrai,

— pacdistiti 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 meastnti comhréireachta a chomhlionadh, fostéidh an comhlacht féin dd dtugtar
fégra iad agus ni saineolaithe seachtracha a bheidh iontu nd ni ligfear déibh obair ar fochonradh. Beidh siad in
ann a chruthd go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo uile a leanas:

— reachtaiocht an Aontais maidir le feisti agus treoirdhoiciméid dbhartha;
— na ndsanna imeachta um meastint comhréireachta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo;
— bonn leathan eolais ar theicneolaiochtai feisti agus ar dhearadh agus monara feistf;

— coras bainistithe cdiliochta an chomhlachta dd dtugtar fogra, na nésanna imeachta gaolmhara agus na critéir
chéilithe atd riachtanach;

— oilitint a bhaineann le pearsanra atd bainteach le gniomhafochtai um meastint comhréireachta i ndail le feist;

— taith{ leordhéthanach i meastinuithe comhréireachta faoin Rialachdn seo né faoin dlf is infheidhme a bhi ann
roimhe sin laistigh de chomhlacht d4 dtugtar fogra.

3.2.4. Beidh pearsanra ar fdil go buan ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra a mbeidh saineolas clinicidil dbhartha acu
agus fostéidh an comhlacht féin dd dtugtar fogra an pearsanra sin, mds féidir. Déanfar pearsanra den sért sin
a lanphdirtit i bproiseas meastinaithe agus cinnteoireachta an chomhlachta dd dtugtar fégra chun:

— a aithint c¢én uair is gd sain-ionchur i gcds meastind ar an meastoéireacht feidhmiochta arna dhéanamh ag an
monardir agus chun saineolaithe a bhfuil na cdiliochtai iomchuf acu a shainaithint;

— oilitint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicitila seachtracha ¢ thaobh cheanglais dbhartha an Rialachdin seo,
SCanna, treoir agus caighdedin chomhchuibhithe agus chun a dirithi go bhfuil na saineolaithe clinicitla
seachtracha go hiomldn eolach ar chomhthéacs agus ar impleachtai a meastinaithe agus na combhairle
a sholdthraionn siad;

— bheith in ann na sonrai cliniciila a fhaightear sa mbheastdireacht feidhmiochta, agus in aon staidéar
feidhmiochta lena mbaineann, a athbhreithnit agus a cheistit go heolaioch agus saineolaithe clinicitla
seachtracha a threorti go hiomchui maidir le measini a dhéanamh ar na sonrai meastéireachta clinicitla
a chuireann an monardir i lathair;

— bheith in ann meastéireacht eolaioch a dhéanamh ar an meastdireacht feidhmiochta a chuirtear i lathair agus,
més g4, { a cheistit, agus amhlaidh a dhéanamh maidir le torthai mheasini na saineolaithe clinicitla
seachtracha ar mheastdireacht feidhmiochta an mhonardra;

— bheith in ann inchompardideacht agus comhsheasmhacht na meastnuithe ar mheastéireachtai feidhmiochta
arna ndéanamh ag na saineolaithe clinicitila a thionnadh;

— bheith in ann meastind a dhéanamh i ndéil le meastbireacht feidhmiochta an mhonaréra agus breithitnas
clinicitil a dhéanamh ar an tuairim a chuireann aon saineolai seachtrach ar fil agus moladh a dhéanamh do
chinnteoir an chomhlachta da dtugtar fogra; agus

— bheith in ann taifid agus tuarascilacha a tharraingt suas chun a léiriGi gur cuireadh i gcrich na gniomhaiochtai
dbhartha um meastnt comhréireachta ar bhealach iomchui.

3.2.5. Maidir leis an bpearsanra atd freagrach as athbhreithnithe atd bainteach le tdirgi a chur i gerich (athbhreithneoir{
tdirgl), amhail athbhreithnithe ar dhoiciméadacht theicnitil n6é scridd cinedil, lena n-diritear gnéithe amhail
meastéireacht feidhmiochta, sabhdilteacht bhitheolaioch, steiriliti agus bailiochti bogearrai, beidh siad in ann
a chruthii go bhfuil na céiliochtai 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, cdgaisiocht, innealtéireacht né eolajocht dbhartha eile;
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3.2.6.

3.2.7.

— ceithre bliana de thaithi ghairmidil i réimse na dtdirgi ctraim sldinte n6 i ngniomhaiochtai gaolmhara, amhail
monard, initichéireacht né taighde, agus le linn na gceithre bliana sin is ga taithi dhd bhliain a bheith faighte
acu i ndearadh, monar, tdstdil n6 tisdid na bhfeisti né na teicneolaiochta a bhfuil meastint le déanamh uirthi
né atd bainteach leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil meastna le déanamh orthu;

— eolas ar an reachtafocht maidir le feisti, lena n-diritear na riachtanais ghinearalta maidir le sibhdilteacht agus
feidhmiocht a leagtar amach in larscribhinn [;

— eolas agus taithi iomchui ar na caighdedin dbhartha chomhchuibhithe, ar SCanna agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchuf ar an mbainistiti riosca agus ar chaighdedin ghaolmhara feist{ agus ar threoirdh-
oiciméid;

— eolas agus taithi iomchuf ar an meastéireacht feidhmiochta;
— ecolas iomchui ar na feist{ atd 4 meastna acu;

— 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 dart leordhdthanach chun na meastnuithe sin a chur i gerich;

— an cumas taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a léiriti gur cuireadh i gcrich na gniomhaiochtai
dbhartha um meastinii comhréireachta ar bhealach iomchui.

Beidh an pearsanra atd freagrach as initichtai a dhéanamh ar choéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra
(initichdirf ar an lathair) in ann a chruthii go bhfuil na céiliochtai uile seo a leanas acu:

— céim ollscoile né céim 6 choldiste teicnitiil a bheith bainte amach go rathiil né céiliocht chomhionann i léann
dbhartha amhail leigheas, cdgaisiocht, innealtéireacht né eolafochtai dbhartha eile;

— ceithre bliana de thaith{ ghairmidil i réimse na dtdirgi ciraim sldinte né i ngniomhaiochtai gaolmhara, amhail
monard, initchéireacht né taighde agus le linn na geeithre bliana sin is ga taithi dhd bhliain a bheith faighte
acu i réimse an bhainistithe cdiliochta;

— eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeist{ 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 iomchui ar choérais bainistithe cdiliochta agus ar chaighdedin ghaolmhara feisti agus ar threoirdh-
oiciméid;

— 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 tidart leordhéthanach chun na hinidchtai sin a chur i gerich;

— oilitiint i dteicnici initchéireachta ionas gur féidir leo dushldn céras bainistithe cdiliochta a thabhairt;

— an cumas taifid agus tuarascilacha a tharraingt suas chun a 1éiriG gur cuireadh i gcrich na gniomhaiochtai
dbhartha um meastind comhréireachta ar bhealach iomchui.

An pearsanra a bhfuil an threagracht thoriomldn orthu i ndil leis na hathbhreithnithe deiridh agus cinnteoireacht
maidir le deimhnitchdn, beidh siad fostaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra é féin agus ni saineolaithe
seachtracha a bheidh iontu nd ni bheidh siad ar fochonradh. Beidh an pearsanra sin, mar ghripa, in ann
a chruthti go bhfuil eolas agus taithi chuimsitheach acu orthu seo uile a leanas:

— an reachtaiocht maidir le feist{ agus treoirdhoiciméid dbhartha;
— na meastnuithe comhréireachta ar fheisti a bhaineann leis an Rialachdn seo;
— na cinedlacha céiliochtai, taithi agus saineolais atd dbhartha do mheastind comhréireachta ar ftheisti;

— bonn leathan eolais ar theicneolaiochtai feisti, lena n-diritear taithi leordhdthanach ar an meastind
combhréireachta ar na feisti atd 4 n-athbhreithniti le haghaidh deimhnitichdin, ar thionscal na bhfeisti agus ar
dhearadh agus monart feisti;

— coras cdiliochta an chomhlachta dd dtugtar fégra, na nésanna imeachta gaolmhara agus na cdiliochtai atd
riachtanach don phearsanra lena mbaineann;

— an cumas taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a léiriti gur cuireadh i gerich na gniomhaiochtai um
measint comhréireachta ar bhealach iomchui.
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3.3.  Doiciméadu ar chdilid, ar oilitiint agus ar tidarti pearsanra

3.3.1. Beidh nés imeachta ar bun ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun doiciméadii iomldn a dhéanamh ar chéilit
gach baill den phearsanra atd bainteach le gniomhaiochtai um measind comhréireachta agus comhlionadh na
gceritéar cdilithe dd dtagraitear i Roinn 3.2. Mas rud ¢, in imthosca eisceachtdla, nach féidir comhlionadh na
geritéar cdilithe a leagtar amach i Roinn 3.2 a thaispedint go hiomldn, tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra
bonn cirt don udards atd freagrach as comhlachtai dd dtugtar fogra, leis an Gdard atd ag na baill sin den
phearsanra chun gniomhaiochtai um meastint comhréireachta a chur i gerich.

3.3.2. Maidir lena bpearsanra uile dd dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.7, bundidh an comhlacht dd dtugtar fégra
agus coinneoidh siad cothrom le data:

— maitris ina dtugtar tuairisc ar udaruithe agus ar fhreagrachtai an phearsanra i nddil le gnfomhaiochtai um
meastind comhréireachta;

— taifid ina bhfianaitear an t-eolas agus an taithi is gd don ghniomhaiocht um meastint comhréireachta a bhfuil
siad tdaraithe maidir 1éi. Beidh sna taifid réasunaiocht chun raon feidhme na bhfreagrachtai a shainia le
haghaidh gach duine den phearsanra meastnaithe agus le haghaidh gach ceann de thaifid na ngniomhaiochtai
um meastind comhréireachta a chuir gach duine acu i gerich.

3.4.  Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

3.4.1. Féadfaidh na combhlachtai dd dtugtar fogra, gan dochar do Roinn 3.2, pdirteanna comhphdirteanna de
ghniomhaiocht um meastinti comhréireachta a shainitear go soiléir a ligean ar fochonradh.

Ni cheadéfar an t-iniGichadh ar chérais bainistithe cdiliochta a ligean ar fochonradh nd athbhreithnithe ina
n-iomldine atd bainteach le tdirgi, ach, mar sin féin, féadfaidh fochonraitheoiri agus initichéiri agus saineolaithe
seachtracha a oibrionn thar ceann an chombhlachta dd dtugtar fogra roinnt de na gniomhaiochtaf sin a chur
i gerich. Is € an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist a bheidh go hiomldn freagrach as bheith in ann fianaise
jomchui a thabhairt ar aird maidir le hinnitlacht na bhfochonraitheoir{ agus na saineolaithe a gcuid cdraim{
sonracha a chomhlionadh, as cinneadh a dhéanamh bunaithe ar mheastind fochonraitheora agus as an obair
a dhéanann fochonraitheoiri agus saineolaithe thar a cheann.

Ni fhéadfaidh comhlachtai dd dtugtar fégra na gniomhaiochtai seo a leanas a ligean ar fochonradh:

— athbhreithnit ar chdiliochtai na saineolaithe seachtracha agus faireachdn a dhéanamh ar fheidhmiocht na
saineolaithe sin;

— gniomhafochtaf initichéireachta agus deimhnitichdin i gcds ina mbeidh na gniomhaiochtai atd i geeist 4 ligean
ar fochonradh d’eagraiochtai initichéireachta né deimhnitchdin;

— obair a shannadh do shaineolaithe seachtracha i leith gniomhaiochtaf ar leith um meastint comhréireachta;
— feidhmeanna athbhreithnithe dheiridh agus cinnteoireachta deiridh.

3.4.2. 1 gcés ina ligfidh comhlacht dd dtugtar fégra gniomhaiochtai dirithe um meastnt comhréireachta ar fochonradh
d’eagraiocht n6 do dhuine aonair, beidh beartas aige ina bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an
bhfochonraitheoireacht tarld, agus éiritheoidh sé:

— go gcomhlionann an fochonraitheoir ceanglais dbhartha na hlarscribhinne seo;

— nach ndéanann fochonraitheoir{ agus saineolaithe seachtracha obair a ligean tuilleadh ar fochonradh chuig
eagraiochtal n6 pearsanra;

— 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.

Déanfar aon fhochonraitheoireacht né aon chombhairlitichdn le pearsanra seachtrach a dhoiciméadd i gceart, ni
bheidh baint ag aon idirghabhdlaithe leis agus beidh an méid sin faoi réir comhaontd i scribhinn ina gcumhdoéfar,
i measc nithe eile, rindacht agus coinbhleachtai leasa. Glacfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra atd i gceist
freagracht iomldn as na ctiraimi a dhéanann fochonraitheoiri.

3.43. 1 gcds ina mbaintear usdid as fochonraitheoiri né saineolaithe seachtracha i gcomhthéacs measting
comhréireachta, go hdirithe maidir le feisti né teicneolaiochtai atd ntiosach, beidh innidlacht inmhednach
leordhéthanach ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist i ngach réimse tdirgi a n-ainmnitear é ina leith
chun bheith i gceannas ar an meastind comhréireachta foriomlan, oiritinacht agus bailiocht tuairimi saineolaithe
a thiorti agus an cinnti maidir leis an deimhnitichdn a dhéanamh.
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3.5.

4.1.

4.2

4.3.

Faireachdn ar innitilachtai, oilitiint agus taithi a roinnt

. Bunéidh an comhlacht dd dtugtar fégra ndésanna imeachta don mheastéireacht tosaigh agus don fhaireachdn

leantach ar innitlacht, ar ghniomhaiochtai um meastint comhréireachta agus ar fheidhmiocht gach duine den
phearsanra inmhednach agus seachtrach agus de na fochonraitheoiri a bhfuil baint acu leis na gniomhaiochtai um
meastind comhréireachta.

. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra athbhreithnit rialta ar innitlacht 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;

— go nglacann siad pdirt i dtaithi a roinnt go hinmhednach agus sa chlér leantinach oilitina agus oideachais da
dtagraitear i Roinn 3.1.2.

CEANGLAIS AN PHROISIS
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.

Gniombhafochtaf luachanna agus réambhiarratais an chomhlachta dé dtugtar fogra

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

(a) foilseoidh siad tuairisc ar an nés imeachta iarratais faoinar féidir le monar6iri deimhnitichdn 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 Iéir;

(c) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu i nddil lena sheirbhisi um meastind comhréireachta a fhogairt.
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 aige lena gceanglaitear go ndéanfar athbhreithniti ar fhaisnéis
réamhiarratais, lena n-diritear réamhfhiorti go gcumhdaitear an tdirge leis an Rialachdn seo agus réamhfhiort
ar a aicmiti sula n-eiseofar aon luachan don mhonaréir a bhaineann le meastint comhréireachta ar leith;

(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.

Athbhreithnit ar iarratais, agus conarthai

Eileoidh na comhlachtai d4 dtugtar fégra iarratas foirmitil arna shiniti ag monaréir né ionadai tdaraithe ina
bhfuil an fhaisnéis uile agus dearbhuithe an mhonaréra a cheanglaitear leis an meastini comhréireachta dbhartha
dd dtagraitear in larscribhinn IX go hlarscribhinn XI.

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 thuarascélacha aireachais, ceart an chomhlachta dd dtugtar fégra 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 seo a leanas:

(a) iomldine na n-iarratas sin i leith cheanglais an nés imeachta dbhartha um meastind comhréireachta, dd
dtagraitear san larscribhinn comhfhreagrach, faoinar lorgaiodh ceadd,

(b) fiort chdilit na dtdirgi a chumhdaitear leis na hiarratais sin mar fheist{ agus a n-aicmithe ar leith,

(c) cibé acu an bhfuil na nésanna imeachta um measini comhréireachta a roghnaionn an t-iarrataséir
infheidhme maidir leis an bhfeiste atd i gceist faoin Rialachdn seo,

(d) teidliocht an chomhlachta d4 dtugtar f6gra meastnt a dhéanamh ar an iarratas bunaithe ar a ainmnid, agus
(e) infhaighteacht acmhainni leordhéthanacha iomchui.

Déanfar an toradh a bheidh ag gach athbhreithniti ar iarratas a dhoiciméadd. Tabharfar fégra faoi dhidltd né
tarraingt siar iarratas don chéras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 52 agus beidh rochtain ag comhlachtal
eile dd dtugtar fogra orthu.

4.4. Acmhainni a leithdhdileadh

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun a dirithit gur pearsanra
a bheidh cdilithe agus tdaraithe go hiomchui agus a bhfuil taithi leordh6thanach acu i meastéireacht a dhéanamh
ar na feisti, na corais, na proisis agus an doiciméadacht dbhartha a bheidh faoi réir meastinii comhréireachta
a dhéanfaidh na gniomhafochtaf uile um meastind comhréireachta a chur i gerich.

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 meastind ar an iarratas sin i gcomhréir leis na nésanna
imeachta dbhartha agus a bheidh freagrach as a dirithiti go n-tsdidfear na hacmhainni cui lena n-diritear an
pearsanra cui le haghaidh gach craim den mheastn. Déanfar leithdhdileadh na gciraimi is g4 a dhéanamh mar
chuid den mheastind comhréireachta agus aon athruithe ina dhiaidh sin a dhoiciméadu.

4.5. Gniomhaiochtai meastinaithe comhréireachta
4.5.1. Faisnéis ghineardlta

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 ndsanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dé dtugtar fégra chun
na gnfomhaiochtal um meastini comhréireachta, a bhfuil an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist ainmnithe
ina leith, a dhéanamh ar bhealach éifeachtach, agus aird 4 tabhairt ar na ceanglais dbhartha a leagtar amach in
Tarscribhinn IX go hlarscribhinn XI agus go hdirithe na ceanglais seo a leanas:

— pleandil iomchui a dhéanamh i ndail le gach tionscadal ar leith a chur i gerich;
— a dirithit gur de chinedl é comhdhéanamh na bhfoirne meastinaithe lenar féidir a chinntit go bhfuil taithi
leordhéthanach acu ar an teicneolaiocht lena mbaineann, agus go bhfuil oibiachtiilacht agus neamhspledchas

leantinach ann, agus go bhfordiltear d’uainiocht bhaill na foirne meastinaithe ag tréimhsi iomchui,

— an réasunajocht maidir le teorainneacha ama a shocri chun gniomhaiochtal um meastini comhréireachta
a chur i gerich a shonrd,

— meastni a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnidil an mhonaréra agus ar na réitigh a glacadh chun na
ceanglais a leagtar sios in larscribhinn I a chomhlionadh,

— athbhreithnitt a dhéanamh ar ndsanna imeachta agus doiciméadacht an mhonardéra a bhaineann leis an
meastébireacht feidhmiochta,

— aghaidh a thabhairt ar an gcomhéadan idir préiseas bainistithe riosca an mhonaréra agus an breithmheas
agus an anailis a dhéanann sé ar an meastéireacht feidhmiochta agus meastoireacht a dhéanamh i dtaobh
a dbhartha atd siad 6 thaobh comhréireacht leis na ceanglais dbhartha in larscribhinn I,

— na “ndésanna imeachta sonracha” d4 dtagraitear i Roinn 5 d'larscribhinn IX a chur i gerich,
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— i gcds feisti in aicme B né in aicme C, measind a dhéanamh ar dhoiciméadacht theicnidil na bhfeisti
a roghnaitear ar bhonn ionadafoch,

— inidchtal agus meastnuithe iomchui faireachais a phleandil agus a chur i gerich, ar bhonn tréimhsiail,
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 dheimhniti go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht
theicnidil; saineoidh ceanglais den sért sin na critéir dbhartha sampldla agus an nés imeachta dbhartha téstdla
sula ndéanfar an tsampldil,

— meastoireacht agus fiord a dhéanamh i ndéil le comhréireacht an mhonaréra leis na hlarscribhinni dbhartha.

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra, 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.
4.5.2. Initichéireacht ar an gcéras bainistithe céiliochta

(a)

Mar chuid den mheastind ar an gcdras bainistithe cdiliochta, déanfaidh comhlacht dd dtugtar fégra, roimh
inidchadh agus i gcomhréir lena chuid nésanna imeachta doiciméadaithe, an méid a leanas:

— déanfaidh sé meastind ar an doiciméadacht a tiolacadh i gcomhréir leis an Iarscribhinn dbhartha ar
mheastnuithe comhréireachta, agus dréachtéidh sé clar initichdireachta lena sainaithneofar ar bhealach
soiléir lion agus seicheamh na ngniomhaiochtai is g4 chun a thaispedint go bhfuil cumhdach iomldn
déanta ar chéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra agus chun a chinneadh an gcomhlionann sé
ceanglais an Rialachdin seo,

— naisc idir freagrachtai a shainaithint mar aon le leithdhdileadh na bhfreagrachtai sin idir ldithredin
mhonarafochta éagstla, agus soldthréiri agus/né fochonraitheoiri dbhartha an mhonaréra a shainaithint,
agus féachaint an gd inidchadh sonrach a dhéanamh ar aon cheann de na soldthréiri né na
fochonraitheoir{ sin n6 orthu araon,

— a shainid go soiléir, i gcds gach initchta a sainaithniodh sa chldr iniGchéireachta, cuspéird, critéir agus
raon feidhme an initchta, 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
teicneolaiochtai agus do na proéisis lena mbaineann,

— 1 gcds feisti in aicme B agus in aicme C, plean samplala a tharraingt suas agus a a choimedd cothrom le
dita le haghaidh an mheastnaithe ar an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in
larscribhinn III, lena gcumhdaitear réimse na bhfeisti sin a chumhdaitear in iarratas an mhonaréra. Leis an
bplean sin, diritheofar go ndéanfar gach ceann de na feisti a chumhdaitear leis an deimhnit a shamplail
thar thréimhse bhailiochta an deimhnithe,

— pearsanra cuichdilithe agus ddaraithe a roghnd 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.

Bunaithe ar an gcldr initichéireachta a bheidh dréachtaithe aige, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra,
i gcomhréir lena ndsanna imeachta doiciméadaithe:

— initchadh ar chéras bainistithe cdiliochta an mhonaréra chun a fhiord go n-diritheofar leis an gcéras
bainistithe cdiliochta 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 cdiliochta deiridh ar chailiocht, go dti an
faireachas leantnach, agus déanfaidh sé a chinneadh an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4

gcombhlionadh,

— ar bhonn na doiciméadachta teicnidla dbhartha, agus chun a chinneadh an gcomhlionann an monaréir na
ceanglais dd dtagraitear san larscribhinn dbhartha ar mheastnuithe comhréireachta, athbhreithniti agus
initichadh ar phrdisis agus ar thochérais an mhonaréra, — go hdirithe maidir le:

— dearadh agus forbairt,

— rialuithe tdirgthe agus proisis,

— doiciméadacht faoin tdirge,

— rialuithe ceannaigh lena n-diritear fiorti na bhfeist{ a ceannaiodh,

— gnfomhafochtal ceartaitheacha agus coisctheacha, lena n-airitear gniomhaiochtai don fhaireachas
iarmhargaidh, agus

— MLF],
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— athbhreithnit agus initichadh ar cheanglais agus ar fhordlacha arna nglacadh ag an monardir, lena
n-dirftear iad siad i ndéil leis na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in
Tarscribhinn [ a chomhlionadh.

— Déanfar an doiciméadacht a shampléil sa chaoi is go léireofar na rioscai a bhaineann leis an dsdid
a beartaiodh don fheiste, castacht na dteicneolaiochtai monarafochta, raon agus cinedlacha na bhfeisti
a thdirgtear agus aon fhaisnéis atd ar fdil maidir le faireachas iarmhargaidh.

— mura gcumhdaitear cheana féin ¢ leis an gclar initchodireachta, inidchadh a dhéanamh ar rialtd na
bproéiseas ar ditreabh sholdthréiri an mhonardra, 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 solathréiri,

— meastinuithe a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnitil bunaithe ar an bplean samplila agus aird 4
tabhairt ar Roinn 4.5.4. maidir leis an meastdireacht feidhmiochta.

— diritheoidh an combhlacht dd dtugtar fogra go ndéantar torthai an iniichta a aicmid ar bhealach cuf
comhsheasmhach i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo agus le caighdedin dbhartha né le doiciméid
dea-chleachtais a bheidh forbartha né glactha ag GCFL.

4.5.3. Flort an tdirge
Meastn ar an doiciméadacht theicnidil

Maidir le meastna ar an doiciméadacht theicnitil a dhéantar i gcomhréir le Caibidil I dTarscribhinn IX, beidh
déthain saineolais, saordidi agus nésanna imeachta doiciméadaithe ag na comhlachtai dd dtugtar fogra leis an
méid seo a leanas a dhéanamh:

— pearsanra cuichdilithe agus tdaraithe a leithdhdileadh chun scrddd a dhéanamh ar ghnéithe aonair amhail
tsdid na feiste, bith-chomhoiritinacht, meastéireacht feidhmiochta, bainistiti riosca agus steirilid, agus

— an measunt comhréireachta a rinneadh ar an dearadh i nddil leis an Rialachdn seo, agus aird 4 tabhairt ar
Roinn 4.5.4 agus Roinn 4.5.5. Aireofar leis an meastnd sin an scrddd ar chur chun feidhme na seicéalacha
tosaigh, na seicéalacha le linn proisis agus na seicéalacha deiridh ag na monardiri, agus ar thorthai na
gcigireachtal sin. Mds gé tastdlacha breise né fianaise eile chun meastnii a dhéanamh ar an gcomhréireacht le
ceanglais an Rialachdin seo, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist tdstdlacha leordhéthanacha
fisiceacha né saotharlainne i dtaca leis an bhfeiste né iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chinedl sin
a dhéanamh.

Scriduithe cinedil

Beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht da dtugtar fégra agus déthain saineolais agus saordidi
le haghaidh scrida cinedil na bhfeisti i gcomhréir le hlarscribhinn X, lena n-dirftear an cumas chun an méid seo
a leanas a dhéanamh:

— scriidd agus measind a dhéanamh ar an doiciméadacht theicnidil, agus aird 4 tabhairt ar Roinn 4.5.4. agus
Roinn 4.5.5, agus a fhiorti go ndearnadh an cinedl a mhonarti i gcomhréir leis an doiciméadacht sin;

— plean tdstala a bhund ina sainaithneofar na paraiméadair dbhartha chriticidla ar fad is gd don chomhlacht d4
dtugtar fogra a thastdil, né ar gd iad a thdstdil faoina fhreagracht siid;

— a réastnaiocht maidir le roghnt na bparaiméadar sin a dhoiciméadd;

— na scriduithe agus na tdstalacha is iomchui a dhéanamh d'thonn a thiorti go gcomhlionann na réitigh a ghlac
an monardir na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus feidhmiochta a leagtar amach in Iarscribhinn I
Aireofar sna scriduithe agus sna tastdlacha sin gach tastdil is gd chun a fhiord go bhfuil na caighdedin
dbhartha a shocraigh sé a tsdid curtha i bhfeidhm i nddirire ag an monardir;

— socrti a dhéanamh leis an iarrataséir maidir leis an dit ina ndéanfar na tdstdlacha is gd mura bhfuil siad le
déanamh go direach ag an gcomhlacht dé dtugtar fogra;

— freagracht iomldn a ghlacadh uirthi féin as torthaf na dtdstdlacha. Tuarascdlacha tastdla arna gcur isteach ag an
monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhdin mds rud é gur comhlacht um meastini comhréireachta atd
innitil agus neamhspledch ar an monardir a d'eisigh iad.
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Fiorti trf gach baisc tdirgi a scrida agus a théstdil

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

(a) coinneoidh sé ndésanna imeachta doiciméadaithe agus beidh a dhéthain saineolais agus saordidi aige le gach
baisc tdirgi a thiorti trina scrddd agus trina tdstdil i gcomhréir le hlarscribhinn IX agus le hlarscribhinn XI;

(b) plean tastila a bhunt ina sainaithneofar na paraiméadair dbhartha agus chriticiila ar fad is gd don
chombhlacht dd dtugtar fogra a thastdil, né ar ga iad a thastdil faoina fhreagracht sitid, d'fhonn an méid seo
a leanas a dhéanamh:

— 1 gcds feisti in aicme C, comhréireacht na feiste a thiort leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air i ndeimhnit ar
scridu cinedil AE agus le ceanglais an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leis na feisti sin,

— i gcds feist! in aicme B, an chombhréireacht a fhiort leis an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in
larscribhinn 1T agus in larscribhinn III agus le ceanglais an Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu i ndaéil leis
na feist{ sin,

(c) a réastnaiocht maidir le roghni na bparaiméadar dd dtagraitear i bpointe (b) a dhoiciméadg;

(d) beidh nésanna imeachta doiciméadaithe acu chun na measdnuithe agus na tastdlacha is iomchui a dhéanamh
le comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo a fhiord tri scrddd agus tastdil a dhéanamh ar gach
baisc tdirge mar a shonraitear i Roinn 5 dTarscribhinn XI;

() 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 fogra féin agus
maidir leis an 4it ina ndéanfar na tdstdlacha sin;

(f) freagracht iomldn a ghabhdil air féin maidir leis na torthai tdstila i gcomhréir le nésanna imeachta
doiciméadaithe; tuarascilacha tdstdla arna dtiolacadh ag an monardir, ni chuirfear san direamh iad ach amhdin
mds rud é gur comhlacht um meastind comhréireachta atd innitil agus neamhspledch ar an monardir

a d'eisigh iad.

. Meastnt ar an meastéireacht feidhmiochta

Le measund na gcomhlachtai dd dtugtar fogra ar nésanna imeachta agus ar dhoiciméadacht, tabharfar aghaidh ar
thorthai na gcuardach litriochta agus ar gach bailiochtt, flord agus tdstdil a rinneadh agus gach concliid ar
thdngthas air agus de ghndth déanfar breithniti ann ar dbhair agus substainti malartacha a Gsdid agus cuirfear san
direamh an pacdistiti, an chobhsafocht, lena n-diritear seilfré, na feiste criochnaithe. I gcds nach ndearna an
monardir aon tastdil nua né i geds ina raibh dialltai 6 na ndsanna imeachta, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar
fégra atd i gceist scradi criticidil ar an mbonn cirt a chuir an monardir ar aghaidh.

Beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht dé dtugtar f6gra i nddil leis an meastind ar
nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra a bhaineann leis an meastéireacht feidhmiochta, don
mheastint combhréireachta tosaigh agus ar bhonn leantnach araon. Scradéidh, bailiochtéidh agus fiordidh an
comhlacht dd dtugtar fogra gur leordhéthanach nésanna imeachta agus doiciméadacht an mhonaréra chun
aghaidh a thabhairt ar an méid seo a leanas:

(@) pleanail, stiradh, measting, tuairisciti agus nuashonrd na meastdireachta feidhmiochta dd dtagraitear in
larscribhinn XIII,

(b) faireachas iarmhargaidh agus meastinii leantach ar an bhfeidhmiocht iarmhargaidh,
(c) an comhéadan leis an bproiseas bainistithe riosca,

(d) breithmheas agus anailis ar na sonral réamhchlinicitla atd ar fdil agus a dbhartha atd siad 6 thaobh
comhréireacht leis na ceanglais dbhartha in Iarscribhinn I a 1éirid,

() na concltidf ar thangthas orthu i ndéil leis an bhfianaise chlinicitil agus tarraingt suas na tuarascdla ar an
meastoireacht feidhmiochta.

Leis na nésanna imeachta dd dtagraitear sa dara fomhir, cuirfear san direamh na SCanna agus na doiciméid
treorach agus dea-chleachtais atd ar fail.

Cumhddfar an méid a leanas le meastnuithe an chomhlachta dd dtugtar fégra ar mheastéireachtai feidhmiochta
dd dtagraitear in larscribhinn XIII:

— an Usdid a beartaiodh don fheiste arna sonrti ag an monardir agus an méid atd 4 mafomh ina leith,
— pleandil na meastdireachta feidhmiochta,

— an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanambh,
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— doiciméadacht dbhartha 6n gcuardach litriochta,
— na staidéir feidhmiochta,
— faireachas iarmhargaidh agus meastind leantach ar an bhfeidhmiocht iarmhargaidh,

— bailiocht na coibhéise a mhaitear i ndail le feisti eile, an choibhéis a thaispedint, na sonrai oiritinachta agus
concliidi 6 ftheisti coibhéiseacha agus 6 fheisti comhchostla,

— an tuarascail ar an meastoéireacht feidhmiochta,
— na hddair atd ann maidir le gan staidéir feidhmiochta nd MLFI a dhéanamh.

Maidir le sonrai 6 staidéir feidhmiochta a diritear sa mheastdireacht feidhmiochta, diritheoidh an comhlacht da
dtugtar fogra atd i gceist gur baili iad na concltidi a bhain an monardir amach i bhfianaise an phlean
fhormheasta don staidéar feidhmiochta.

Airitheoidh an comhlacht dd dtugtar fogra go dtugtar aghaidh ar bhealach leordhéthanach sa mheastéireacht
feidhmiochta ar na ceanglais sabhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha dd bhfordiltear in larscribhinn I, go bhfuil
si i gcomhréir mar is ceart leis na ceanglais maidir le bainistiti riosca agus go ndéantar i gcomhréir le
hlarscribhinn XIII { agus go bhfuil si 4 1éiriGi mar is iomchui san fthaisnéis a chuirtear ar fdil i nddil leis an bhfeiste.

4.5.5. Noésanna imeachta sonracha

An comhlacht da dtugtar fogra, beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe acu, a dhéthain saineolais agus saordidi
do na nésanna imeachta dé dtagraitear i Roinn 5 d’Tarscribhinn IX, a n-ainmnitear iad maidir leo.

[ gcds feisti diagndiseacha coimhdeachta, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht dd
dtugtar fogra arb é is aidhm déibh ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh maidir le dul i gcomhairle le EMA
né le hidards innidil tdirgf {ocshldinte agus meastind 4 dhéanamh acu ar na cinedlacha sin feisti.

4.6. Tuairisciti

Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fégra an méid a leanas:

— a dirithit go bhfuil gach céim den mheasind comhréireachta doiciméadaithe sa chaoi go mbeidh concldidi an
mheastinaithe soiléir agus go dtaispednfaidh siad go gcomhlionann siad ceanglais an Rialachdin seo agus gur
féidir fianaise oibiachtdil a 1€éiriti i leith an chomhlionta sin do dhaoine nach bhfuil baint acu leis an meastini
iad féin, mar shampla pearsanra in tdardis ainmnitchdin,

— a dirithid go bhfuil taifid leordhéthanacha le go mbeidh rian iniGchéireachta inaitheanta ann ar fail d'inidchtai
ar an gcoras bainistithe ciliochta,

— doiciméadd soiléir a dhéanamh ar choncltidi a mheastnuithe ar mheastéireachtai feidhmiochta i dtuarascdil
mheastinaithe ar an meastéireacht feidhmiochta,

— i gcds gach tionscadail ar leith, cuirfidh siad tuarascdil mhionsonraithe ar féil a bheidh bunaithe ar thormdid
chaighdednach ina mbeidh fosmhéid eiliminti arna chinneadh ag GCFL.

I nddil le tuarascdil an chombhlachta dd dtugtar fogra:

— déanfar toradh a chuid meastnaithe a dhoiciméadd inti ar bhealach soiléir agus beidh concliiidi soiléire inti
bunaithe ar thiorti ar chomhréireacht an mhonaréra le ceanglais an Rialachdin seo,

— déanfar moladh inti i nddil le hathbhreithniti deiridh agus le cinneadh deiridh a bheidh le déanamh ag an
gcomhlacht dé dtugtar fégra; beidh an moladh sin sinithe ag ball den phearsanra freagrach sa chomhlacht d4
dtugtar fogra,

— solathréfar don mhonaréir atd i geeist 1.

4.7.  Athbhreithnia deiridh

Sula ndéanfaidh sé cinneadh deiridh, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fgra an méid seo a leanas:

— diritheoidh siad go bhfuil an pearsanra a shanntar chun athbhreithnit deiridh agus cinneadh a dhéanamh
i nddil le tionscadail ar leith tdaraithe mar is iomchui agus nach é an pearsanra céanna é agus an pearsanra
a rinne na meastnuithe,
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4.8.

4.9.

— fiordidh siad go bhfuil an tuarascdil n6 na tuarascdlacha agus an doiciméadacht tacafochta a theastaionn chun
cinneadh a dhéanamh, lena n-dirftear maidir le neamh-chomhréireachtaf a réiteach ar tarraingfodh aird orthu
le linn an mheastinaithe, iomldn agus leordhdthanach 6 thaobh raon feidhme an chur i bhfeidhm de, agus

— fior6idh siad nach bhfuil aon neamh-chomhréireachtai nach bhfuil réitithe ann lena gcuirfi bac ar dheimhni
a eisidint.

Cinnti agus deimhnitichin

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun cinnti a dhéanamh, lena
n-diritear i ndéil le leithdhdileadh na bhfreagrachtai maidir le deimhnithe a eisitiint, a chur ar fionrai, a shrianadh
agus a tharraingt siar. Aireofar ar na nésanna imeachta sin na ceanglais maidir le fégra a thabhairt a leagtar sios
i gCaibidil V den Rialachdn seo. Leis na nésanna imeachta sin, beidh an comhlacht déd dtugtar fgra atd i gceist in
ann:

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar dhoiciméadacht an mheastnaithe agus aon fhaisnéis bhreise a bheidh ar
fail, an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4 gcomhlionadh,

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar thorthai a chuid meastinaithe ar an meastéireacht feidhmiochta agus ar an
mbainistit riosca, an leordhéthanach an plean faireachais iarmhargaidh, lena n-diritear an plean MLF],

— cinneadh a dhéanamh maidir le garspriocanna dirithe d’athbhreithniti breise a bheidh le déanamh ag an
gcomhlacht dd dtugtar fégra ar an meastdireacht feidhmiochta agus { tugtha cothrom le déta,

— cinneadh a dhéanamh an gé coinniollacha né fordlacha ar leith a shainid don deimhnitichén,

— cinneadh a dhéanamh, bunaithe ar drnuacht, aicmid riosca, meastdireacht feidhmiochta agus na conclaidi 6
anailis riosca na feiste, i ndéil le tréimhse deimhnitchdin nach mé 1 na cdig 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 n6 deimhnithe a eisidint i gcomhréir leis na hioscheanglais a leagtar sios in larscribhinn XII le
haghaidh tréimhse bhailiochta nach faide nd ctiig bliana agus a shonrti an mbaineann coinniollacha né
teorainneacha sonracha leis an deimhnitchdn,

— deimhniti né deimhnithe a eisiGint don iarratas6ir amhdin agus gan deimhnithe a eisitint lena gcumhdaitear
nios mo na eintiteas amhadin,

— a dirithid go dtugtar fogra faoi thoradh an mheastinaithe agus faoin gcinneadh a thdinig as don mhonardir
agus go gcuirtear isteach sa choras leictreonach d4 dtagraitear in Airteagal 52 iad.

Athruithe agus modhnuithe

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe agus socruithe conarthacha leis na monardiri i bhfeidhm ag an
gcombhlacht dd dtugtar fogra faoi oibleagdidi faisnéise na monardir{ agus faoin meastind ar na hathruithe ar an
méid seo a leanas:

— an céras bainistithe cdiliochta né na corais bainistithe cdiliochta atd formheasta né raon na dtdirgi
a chumhdaitear,

— dearadh formheasta feiste,
— cinedl formheasta feiste,

— aon substaint a chorpraitear i bhfeiste né a tsdidtear chun feiste a mhonard agus atd faoi réir na nésanna
imeachta sonracha i gcomhréir le Roinn 4.5.5.

Aireofar sna ndsanna 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 dé dtugtar fogra atd i gceist an méid
seo a leanas:

— a dirithid go dtiolacfaidh na monardiri pleananna chun réamhfhormheas a fhdil le haghaidh athruithe d4
dtagraitear sa chéad fhomhir agus faisnéis dbhartha a bhaineann le hathruithe den sért sin,
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— na hathruithe a bheartaitear a mheastng, agus a fhiord an gclidaionn an measind comhréireachta atd ann
cheana an coras bainistithe cdiliochta, né dearadh na feiste n6 cinedl na feiste i gconai, tar éis na n-athruithe
sin,

— fbgra a thabhairt don mhonaréir faoina chinneadh agus tuarascdil n, mas infheidhme, tuarascdil forliontach,
a chur ar féil, ina mbeidh concldidi a mheastinaithe agus an bonn cirt atd leo.

4.10. Gniomhaiochtai faireachais agus faireachdn iardheimhnitchdin

Beidh ndsanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht déd dtugtar fogra:

— lena sainitear conas agus cathain a dhéanfar gniomhafochtaf faireachais maidir le monaréiri. Aireofar ar na
nésanna imeachta sin socruithe maidir le hinitchtai ar an ldthair, gan réamhfhdgra, ar mhonardiri, agus,
i gcds inarb infheidhme, ar fhochonraitheoiri agus ar sholdthraithe, tdstdlacha ar thairgi a dhéanamh agus
faireachdn ar chomhlionadh aon choinniollacha lena gceanglaitear monaréiri agus a bhaineann le cinnti
deimhnitchdin, amhail nuashonruithe ar shonraf clinicitla ag eatraimh shainithe,

— chun scagadh a dhéanamh ar fhoinsi dbhartha sonrai eolaiocha agus clinicitila agus faisnéise iarmhargaidh
a bhaineann le raon feidhme a n-ainmnidchdin. Déanfar an fhaisnéis sin a chur san direamh agus
gnfomhaiochtai faireachais 4 bpleandil agus 4 gcur i gcrich,

— chun sonraf aireachais a bhfuil rochtain acu orthu faoi Airteagal 87 a athbhreithniti chun a dtionchar, ma t4
aon tionchar acu, 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 6 mhonaréir né 6 na hidardis innidla, déanfaidh an comhlacht
dé 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 deimhnitchdn
a tugadh,

— breathnt ar ghniomhaiochtal an mhonaréra agus na n-Gidards innidla agus ar thorthai an imscridaithe ar an
monardir ionas go gcinnfear an bhfuil an deimhnitichdn a tugadh i mbaol né an ndearnadh gniomhaiocht
cheartaitheach leordhéthanach,

— beart faireachais urghnich a fheidhmit, amhail athbhreithnithe doiciméad, initchtai gearrfhdgra né gan
réamhfhdgra agus tdstdil tdirgf, i gcds gur décha go bhfuil an deimhnitichdn a deonaiodh i mbaol,

— miniciocht initchtai faireachais a mhéadd,

— athbhreithniti a dhéanamh ar thdirgi sonracha né ar phroisis shonracha le linn an chéad initichta eile ar an
monaréir, n6

— aon bheart dbhartha eile a dhéanamh.

Maidir le hinitichtai faireachais ar mhonaréiri, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht déd
dtugtar fogra i nddil leis an méid seo a leanas:

— inifichtaf faireachais a dhéanamh ar an monaréir ar bhonn bliantdil ar a laghad a bheart6far 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 haireachas, faireachas iarmhargaidh, agus MLFI,

— feisti sampldla agus tdstdla agus doiciméadacht theicnitil, le linn inidchtai, i gcomhréir le critéir
réamhshainithe samplala agus nésanna imeachta tastdla chun a dirithiti go gcuireann an monaréir i bhfeidhm
go leantinach an céras bainistithe cdiliochta atd formheasta,

— a dirithid go gcomhlionann an monar6ir na hoibleagdidi doiciméadachta agus faisnéise a leagtar sfos sna
hlarscribhinni dbhartha agus go ndéantar lena nésanna imeachta na cleachtais is fearr a chur san direamh
agus corais bhainistithe cdiliochta 4 gcur chun feidhme acu,

— a dirithiti nach n-dsdideann an monardir céras bainistithe céiliochta nd formheas feiste ar shli mhithreorach,

— faisnéis leordhothanach a bhailiti chun gur féidir cinneadh a dhéanamh an bhfuil ceanglais an Rialachdin seo 4
gcomhlionadh f6s ag an gcéras bainistithe cdiliochta,
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4.11.

— ceartichdin, gniomhaiochtai ceartaitheacha agus, i gcds inarb infheidhme, gniomhaiochtai coisctheacha
a farraidh ar an monaréir mé bhraitear neamh-chombhréireachtai, 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 dd dtugtar fégra, md liostaitear é mar chuid de na coinnfollacha deimhnithe:

— grinn-athbhreithnit a dhéanamh ar an meastéireacht feidhmiochta is déanai a nuashonraigh an monardir
a bheidh bunaithe ar fhaireachas iarmhargaidh an mhonaréra, ar MLFI agus ar litriocht chliniciil atd
bainteach leis an riocht atd 4 choiredil leis an bhfeiste né ar litriocht chlinicidil atd bainteach le feisti
comhchosla,

— an toradh a bheidh ar an grinn-athbhreithnit a dhoiciméadii go soiléir agus aon tdar imni a chur in idl don
mhonardir né aon choinniollacha sonracha maidir leis a fhorchur,

— a dirithiti go bhfuil an mheastéireacht feidhmiochta is déanai a nuashonraigh an monardir 4 1éiritt mar is
ceart sna treoracha Usdide agus, i gcds inarb infheidhme, san achoimre ar shonrai maidir le sdbhdilteacht agus
feidhmiocht.

Athdheimhnitichdn

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht d4 dtugtar fégra maidir le hathbhreithnithe
ar athdheimhnitichdn agus le hathnuachan deimhnithe. Déanfar athdheimhnitichdn, ar a laghad gach cuig bliana,
ar chorais bainistithe cdiliochta fhormheasta né ar dheimhnithe AE maidir le meastnd ar dhoiciméadacht
theicnidil né ar dheimhnithe ar scriidd cinedil AE.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ag an gcomhlacht dd dtugtar fogra i nddil le deimhnithe AE maidir le
measunt ar dhoiciméadacht theicnidil agus le dheimhnithe ar scrddi cinedil AE a athnuachan agus cuirfear de
dhualgas, leis na nés imeachta sin ar an monardir i gceist achoimre a thiolacadh maidir le hathruithe agus le
torthai eolafocha na feiste, lena n-diritear an méid seo a leanas:

(@) na hathruithe ar fad ar an bhfeiste a formheasadh cheana, lena n-diritear athruithe ndr tigadh fogra ina leith
fos,

=

taithi a fuarthas 6n bhfaireachas iarmhargaidh,

taithi 6n mbainistit riosca,

PR
e o

taithi 6 chruthdnas comhréireachta a nuashonrt leis na ceanglais ghinearalta sabhdilteachta agus feidhmiochta
a leagtar amach in Jarscribhinn I,

() taithi a fuarthas in athbhreithnithe ar an meastdireacht feidhmiochta, lena n-diritear torthai staidéir
feidhmiochta agus MLF],

(f) athruithe ar na ceanglais, ar chomhphdirteanna na feiste né ar thimpeallacht eolaioch né rialéla,

(¢) athruithe ar chaighdedin chomhchuibhithe atd 4 gcur i bhfeidhm né ar chaighdedin chomhchuibhithe nua,
SCanna né doiciméid choibhéiseacha eile, agus

(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 torthal maidir lena mbith-
chombhoiritinacht,

— taith{ 6 staidéir ar theist{ inchompardide,
— sonrai 6 chldir agus 6 chldrlanna,
— taith{ 6 staidéir ar theidhmiocht ar fheisti inchompardide.

Beidh nésanna imeachta ag an gcomhlacht dd dtugtar fégra chun an fhaisnéis dd dtagraitear sa dara fhomhir
a mheastnt agus tabharfar aird ar leith ar na sonrai clinicitila 6 thaireachas iarmhargaidh agus 6 ghniomhaiochtai
MLFI a gabhadh de ldimh ¢ thrath an deimhnitchdin né an athdheimhnitchdin sin roimhe seo, lena n-diritear
nuashonraithe iomchui ar thuarascalacha ar mheastdireacht feidhmiochta na monaréiri.

Le haghaidh an chinnidh maidir le hathdheimhnitchdin, tsdidfidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist na
prionsabail agus na modhanna céanna a usdideadh chun an cinneadh tosaigh deimhnitichdin a dhéanamh. Mds
g4, bunéfar foirmeacha ar leith le haghaidh athdheimhnitichdin a chuirfidh san direamh na céimeanna a bheidh le

glacadh le haghaidh an deimhnitchdin, amhail cur i bhfeidhm agus athbhreithnit ar chur i bhfeidhm.
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IARSCRIBHINN VIII

Rialacha aicmithe

1. RIALACHA CUR CHUN FEIDHME
1.1. Is faoin gerioch a beartaiodh do na feisti a rialofar cur i bhfeidhm na rialacha aicmithe.

1.2. M4 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.

1.3.  Aicmeofar gabhdlais d'fheiste leighis dhiagndiseach in vitro ina geeart féin ar leithligh 6n bhfeiste lena n-tisdidtear

iad.

1.4. Tiocfaidh bogearrai, lena ritear feiste n6 lena n-imritear tionchar ar tsdid feiste, faoin aicme chéanna leis an
bhfeiste.

M4 ta an bogearra neamhspleach ar aon fheiste eile, aicmeofar as féin é.
1.5. Aicmeofar calabréiri a beartajodh lena n-Gsdid le feiste san aon aicme amhdin leis an bhfeiste.

1.6. Abhair rialaithe a bhfuil luachanna sannta cainniochtila né céiliochtiila acu a beartaiodh i gcds anailite sonral
amhdin noé i gcds ilanailiti, aicmeofar iad san aicme chéanna leis an bhfeiste.

1.7.  Cuirfidh an monaréir na rialacha aicmithe agus cur chun feidhme ar fad san direamh chun an t-aicmid ceart don
fheiste a bhund.

1.8. 1 gcds inar sonrajonn an monardir gur beartaiodh criocha éagstla d'theiste, agus mar thoradh air sin go dtagann
an fheiste faoi nios mo6 nd aon aicme amhdin, aicmeofar { in aicme nios airde.

1.9. Ma td feidhm ag roinnt rialacha aicmithe maidir leis an bhfeiste chéanna, beidh feidhm ag an riail a bhfuil an
t-aicmitl nios airde mar thoradh uirthi.

1.10. Beidh feidhm ag gach ceann de na rialacha aicmithe sin maidir le meastnachtai tosaigh, meastinachtal
deimhnitchdin agus meastnachtai forliontacha.

2. RIALACHA AICMITHE
2.1. Riail 1

Aicmitear in aicme D na feist{ a beartaiodh lena n-isdid do na criocha seo a leanas:

— chun a bhrath an bhfuil oibredn in-tarchurtha i bhfuil, i gcomhdabhair fola, i gcealla, i bhfiochdin né in orgdin
n6 an nochtadh déibh, n6 chun a bhrath an bhfuil in aon cheann da ndiorthaigh né an nochtadh déibh, chun
a n-oiritinacht maidir le haistrithe, trasphlandaithe né riar ceall a mheas.

— chun a bhrath an bhfuil oibredin intarchurtha a bhfuil galar a d’théadfadh a bheith bagrach don bheatha mar
thoradh air, n6 an nochtadh dé, a bhfuil riosca ard siolraithe né riosca siolraithe atd neamhshainithe go f6ill
leis.

— chun an t-ualach tégélach atd ag gabhdil le galar atd bagrach don bheatha a chinneadh mds rud é go bhfuil sé
rithdbhachtach faireachdn a dhéanamh sa phréiseas bainistithe othar.

2.2. Riail 2

Maidir le feisti a beartaiodh lena n-sdid le haghaidh gripdil fola, né tiopdil fiochdin chun comhoiritinacht
imdhioneolaioch fola, comhdbhar fola, ceall, fiochdn né orgdn a beartaiodh d'aistriti n6 do thrasphlanda né do
riar ceall a dirithidi, aicmitear iad in aicme C, seachas i gcds inar beartaiodh iad chun aon cheann de na marcéiri
seo a leanas a chinneadh:

— coras ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)];

— coéras Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)];
— coras Kell [Kell (K)];

— coras Kidd [JK1 (ka), JK2 (Jkb)];

— coras Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)];

agus sa chds sin aicmitear iad in aicme D.
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2.3. Riail 3

Aicmitear feisti in aicme C ma beartaiodh iad:

(@) chun oibredn gnéas-tarchurtha, n6 nochtadh dé, a bhrath;

(b) chun a bhrath an bhfuil oibredn tégalach i sreabhdn ceirbreadhromlaigh né i bhfuil nach bhfuil riosca ard né
ambhrasta siolraithe aige;

(c) chun a bhrath an bhfuil oibredn tégilach ann, md td riosca mér ann go mbeadh de thoradh ar thoradh
earrdideach bds n6 michumas tromchuiseach i gcds an duine, an fhéatais né an tsutha arna théstdil, né i gcas
shliocht an duine;

(d) chun scagthdstdil réamhbhreithe a dheanamh ar mhnd chun a stddas imdhionach i leith oibredin
in-tarchurtha a chinneadh,;

(e) chun stddas galair ionfhabhtaioch né stddas imdhionach a chinneadh, méd td riosca ann go mbeadh de
thoradh ar thoradh earrdideach cinneadh maidir le bainistii othar a mbeadh de thoradh air staid
a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair né do bheatha shliocht an othair;

(f) chun iad a tsdid mar fheisti diagndiseacha coimhdeachta;

(@) chun iad Gsdid chun galair a chéimni, ma td riosca ann go mbeadh de thoradh ar thoradh earrdideach
cinneadh maidir le bainistiti othar a mbeadh de thoradh air staid a d'fhéadfadh a bheith bagrach do bheatha
an othair n6 do bheatha shliocht an othair;

(h) chun iad tséid i scagthdstdil, i ndiagndisit nd i gcéimnid ailse;

(i) chun tdstdil ghéiniteach dhaonna a dhéanambh;

() chun faireachdn a dhéanamh ar leibhéil na dtdirgi {focshldinte, na substaint{ n6 na gcomhdbhar bitheolaioch,
i gcds ina bhfuil riosca ann go mbeidh de thoradh ar thoradh earrdideach cinneadh maidir le bainistii othar
a mbeidh de thoradh air staid a d’théadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair n6 do bheatha shliocht an
othair;

(k) chun othair a bhfuil galar né riocht atd bagrach don bheatha orthu a bhainistit;

() chun scagthéstdil a dhéanamh maidir le neamhoird 6 bhroinn sa suth né san fhéatas;

(m) chun scagthdstdil a dhéanamh maidir le neamhoird 6 bhroinn i linbh nuabhreithe nuair a d'théadfadh riochtai
atd bagrach don bheatha né michumais thromchdiseacha a bheith mar thoradh ar theip chun na neamhoird
sin a bhrath agus a chéiredil.

2.4. Riail 4

(a) Aicmitear feisti a beartaiodh d'fhéintdstdil in aicme C, seachas feisti chun toircheas a bhrath, chun tdstdil
torthtlachta a dhéanamh agus chun an leibhéal colaistéaréil a chinneadh, agus feisti chun glticés, eiritriciti,
leocaiciti agus baictéir i bhfual a bhrath, a aicmitear in aicme B.

(b) Feisti a beartaiodh do thastail neas-othair, aicmitear ina gceart féin iad.

2.5. Riail 5

Aicmitear na feisti seo a leanas in aicme A:

(a) tdirgl le haghaidh tsdid ghineardlta i saotharlann, gabhdlais nach bhfuil saintréithe criticitila ar bith acu,
tuaslagdin mhaoldnacha, tuaslagdin niochdin, agus medin saothriichdin ghineardlta agus ruaimeanna
histeolaiocha atd beartaithe ag an monar6ir chun na feisti a dhéanamh oiriinach do ghndthaimh
dhiagndiseacha in vitro a bhaineann le scradd sonrach;

(b) uirlisi atd beartaithe ag an monardir lena n-sdid go sonrach le haghaidh gndthaimh dhiagndiseacha in vitro;

(c) gabhddin eiseamal.

2.6. Riail 6
Feisti nach gcumhdaitear leis na rialacha aicmithe thuasluaite, aicmitear iad in aicme B.
2.7. Riail 7

Feisti ar cimheast6iri iad gan luach sannta cainniochtdil nd cdiliochttil, aicmitear iad in aicme B.
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IARSCRIBHINN IX

Meastnd comhréireachta bunaithe ar chéras bainistithe cdiliochta agus ar mheastinid ar an doiciméadacht
theicnidil

CAIBIDIL 1

Céras Bainistithe Cdiliochta

1. Déanfaidh an monardir céras bainistithe cédiliochta a bhund, a dhoiciméadd agus a chur chun feidhme faoi mar
a thuairiscitear in Airteagal 10(8) agus caomhnéidh 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 iniGichta 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. Meastnu ar an gcéras bainistithe cdiliochta

2.1. Déanfaidh an monardir iarratas ar mheastni ar a chodras bainistithe cdiliochta a thaisceadh le comhlacht d4
dtugtar fogra. Beidh na nithe seo a leanas san iarratas:

— ainm an mhonardéra agus seoladh a dite cldraithe gn6 agus aon ldithredn monaraiochta breise atd cumhdaithe
leis an gcoras bainistithe cdiliochta, agus, md dhéanann a ionadai (daraithe iarratas an mhonaréra
a thaisceadh, ainm an ionadai ddaraithe agus seoladh dit chldraithe ghné an ionadai tdaraithe,

— an fhaisnéis dbhartha maidir leis an bhfeiste n6 leis an ngripa feisti a chumhdaitear leis an gcéras bainistithe
céiliochta,

— dearbht i scribhinn nér cuireadh aon iarratas maidir leis an gcéras bainistithe cdiliochta céanna atd bainteach
le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile dd dtugtar fégra, né faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe
maidir leis an gcéras bainistithe cdiliochta céanna atd bainteach le feiste,

— dréacht de dhearbht comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le hlarscribhinn IV don mhinla
feiste a chumhdaitear leis an nds imeachta um meastinii comhréireachta,

— an doiciméadacht maidir le céras bainistithe cdiliochta an mhonardra,

— tuairisc dhoiciméadaithe ar na nésanna imeachta atd ar bun chun na hoibleagdidi a eascraionn as an gcoras
bainistithe cdiliochta agus a cheanglaitear leis an Rialachdn sin a chomhlionadh agus ar ghealltanas an
mhonardra atd i geeist na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

— tuairisc ar na nésanna imeachta atd ar bun lena dirithit go mbeidh an céras bainistithe cdiliochta
leordhéthanach agus éifeachtdil agus ar ghealltanas an mhonaréra na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

— an doiciméadacht maidir le céras faireachais iarmhargaidh an mhonaréra agus, i gcds inarb infheidhme, ar
plean MLFI, agus na nésanna imeachta a cuireadh ar bun chun comhlionadh na n-oibleagdidi atd mar thoradh
ar na fordlacha maidir le haireachas a leagtar amach in Airteagal 82 go hAirteagal 87 a dirithid,

— tuairisc ar na ndésanna imeachta atd ar bun chun an céras faireachais iarmhargaidh a choimedd cothrom le
déta, agus, i gcds inarb infheidhme, plean MLF, agus na ndsanna imeachta lena n-dirithitear comhlionadh na
n-oibleagdidi atd mar thoradh ar na fordlacha maidir le haireachas a leagtar amach in Airteagal 82 go
hAirteagal 87, agus mar thoradh freisin ar ghealltanas an mhonaréra na nésanna imeachta sin a chur
i bhfeidhm,

— doiciméadacht maidir leis an bplean meastdireachta feidhmiochta, agus

— tuairisc ar na nésanna imeachta atd ar bun chun an plean meastdireachta feidhmiochta a choimedd cothrom le
déta agus an urscothacht 4 cur san direamh.

2.2. Airitheofar le cur chun feidhme an chérais bhainistithe ciiliochta go gcomhlionfar an Rialachdn seo. Déanfar na
heilimint{, na ceanglais agus na fordlacha go léir a ghlac an monardir dd choéras bainistithe cdiliochta
a dhoiciméadd ar bhealach cérasach agus orddil i bhfoirm ldmhleabhair cdiliochta agus beartas agus nésanna
imeachta i scribhinn amhail cldir chéiliochta, pleananna céiliochta agus taifid chéiliochta.

Ina theannta sin, direofar sa doiciméadacht atd le cur isteach chun meastint a dhéanamh ar an gcéras bainistithe
céiliochta tuairisc leordhéthanach ar na nithe seo a leanas, go hdirithe:

(a) cuspoiri céiliochta an mhonardra;
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2.3.

(b) eagrt an ghné agus go hdirithe:

— na struchtdir eagraiochtdla le sannadh freagrachtai na foirne i leith nésanna imeachta criticidla,
freagrachtai na foirne bainistiochta agus a n-idards eagrafochtil,

— na modhanna lena ndéantar faireachdn le fdil amach an bhfuil feidhmit an chérais bhainistithe céiliochta
éifeachtdil agus go hdirithe 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 pdirti eile dearadh, monart agus/né fiort deiridh agus tastdil na bhfeisti, né codanna
ar bith eile de na proéisis sin i gcrich, na modhanna chun faireachdn a dhéanamh ar theidhmiti éifeachtail
an chorais bhainistithe cdiliochta agus go hdirithe cinedl agus raon an rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar an
bpdirti eile,

— i gcas nach bhfuil dit chldraithe ghnd i mBallstit ag an monardir, an dréacht-sainordi chun ionadai
tdaraithe a ainmnid agus litir rdin 6n ionadai tdaraithe chun glacadh leis an sainordd;

(c) na nésanna imeachta agus teicnici chun faireachdn a dhéanamh ar dhearadh na bhfeist{ agus chun ¢ a fthiorg,
a bhailiochtd agus a rialti, agus an doiciméadacht chomhfhreagrach chomh maith leis na sonraf agus na taifid
atd mar thoradh ar na nésanna imeachta agus teicnici sin. Cladéfar go sonrach leis an nésanna imeachta agus
leis na teicnicf sin:

— an straitéis maidir le comhlionadh rialdla, lena n-dirftear proéisis chun na ceanglais dbhartha dli
a shainaithint, cdiliocht, aicmidi, ldimhsedil coibhéise, roghnii nésanna imeachta um measina
comhréireachta agus a gcomhlionadh,

— na ceanglais agus réitigh ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta is infheidhme a shainaithint chun na
ceanglais sin a chomhlionadh, agus SCanna is infheidhme agus, i gcds inar roghnaiodh sin, caighdedin
chomhchuibhithe 4 gcur san direambh,

— bainistit riosca d4 dtagraitear i Roinn 3 dTarscribhinn I,
— an mheastdireacht feidhmiochta, de bhun Airteagal 56 agus Iarscribhinn XIII, lena n-diritear MLF],

— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir le dearadh agus le tégdil a chomhlionadh,
lena n-diritear meastdireacht réamhchlinicitil iomchui, go hdirithe ceanglais Chaibidil II d'Tarscribhinn I,

— na réitigh chun na ceanglais shonracha is infheidhme maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste
a chomhlionadh, go hdirithe cheanglais Chaibidil III d'Tarscribhinn I,

— na ndésanna imeachta maidir le sainaithint feist{ arna dtarraingt suas agus arna gcoinnedil cothrom le data
6 liniochtai, 6 shonrafochtai né 6 dhoiciméid dbhartha eile ag gach céim den mhonard, agus

— bainistit ar dhearadh né ar athruithe sa choras bainistithe cdiliochta;

(d) an fiorti agus na teicnici dearbhaithe cdiliochta ag céim na monaraiochta agus go hdirithe na préisis agus na
nésanna imeachta a tsdidfear, go hdirithe a mhéid a bhaineann le steirilid, agus na doiciméid dbhartha, agus

() na tdstdlacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gcrich 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 riant go leordhéthanach.

De bhreis air sin, tabharfaidh an monaréir rochtain ar an doiciméadacht theicnitil d4 dtagraitear in Iarscribhinn II
agus in larscribhinn I don chomhlacht dd dtugtar fogra.

Inidchadh

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra initichadh ar an gcdras 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 combhlacht déd
dtugtar fégra comhréireacht leis na caighdedin sin né leis na SCanna sin a mheas. Glacfaidh an comhlacht dd
dtugtar fogra leis go bhfuil céras bainistithe céiliochta lena sdsaitear na caighdedin dbhartha chomhchuibhithe né
SCanna i gcomhréir leis na ceanglais arna gcumhdach ag na caighdedin sin n6 ag na SCanna sin, ach amhdin mé
thugann sé bunds cui leis gan glacadh leis.

Aireofar ar 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 VIL I gcdsanna nach léir an taithi sin ldithreach né nach bhfuil si infheidhme, soldthr6idh an
comhlacht d4 dtugtar fégra réastinaiocht dhoiciméadaithe do chomhdhéanamh na foirne sin. Aireofar sa nds
imeachta um meastnd initichadh ar ditreabh an mhonaréra agus, mds iomchui, ar ditreabh sholdthréiri agus/né
thochonraitheoiri an mhonaréra chun na préisis mhonaraiochta agus na proéisis dbhartha eile a thiord.
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Ina theannta sin, i gcds na bhfeisti in aicme C, beidh an meastinii ar an gcéras bainistithe cdiliochta ag gabhdil leis
an measind ar an doiciméadacht theicnitil d'theisti a roghnaitear ar bhonn ionadaioch i gcomhréir le fordlacha
i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 den Iarscribhinn seo. Agus samplai ionadaiocha 4 roghnti ag an gcomhlacht dé dtugtar
fogra, cuirfidh sé san direamh an treoir fthoilsithe a d'thorbair GCFL de bhun Airteagal 99 agus go hdirithe
trnuacht na teicneolaiochta, an tionchar a d’fhéadfadh a bheith aige né acu ar an othar agus ar chleachtadh
caighdednach leighis, costlachtaf idir dearadh, teicneolaiocht, monart agus, i gcds inarb infheidhme, modhanna
steirilithe, an chrioch a beartaiodh dé agus torthai aon mheastinuithe dbhartha eile a rinneadh i gcomhréir leis an
Rialachdn seo. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd 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 deimhnit corais bainistithe céiliochta AE. Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra fogra don
mhonardir faoina chinneadh an deimhnid a eisidgint. Beidh concltidi an initichta mar aon le tuarascdil réastinaithe
sa chinneadh.

2.4. Cuirfidh an monaréir atd i geeist an comhlacht dd dtugtar fogra a d’thormheas an céras bainistithe cdiliochta ar
an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintitla a dhéanamh ar an gcéras bainistithe cdiliochta né ar
raon na bhfeisti a chumhdaitear. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra measini ar na hathruithe
a bheartaitear, a chinneadh an gd atd ann le haghaidh initchtai breise agus fioréidh sé an bhfuil an céras
bainistithe cdiliochta, tar éis na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais dd dtagraitear i Roinn 2.2. Cuirfidh
sé an monardir ar an eolas maidir lena chinneadh ina mbeidh concltidi an mheastnaithe agus, i gcds inarb
intheidhme, concldidi initchtai breise. Beidh faomhadh aon athraithe shubstaintitil ar an gcéras bainistithe
céiliochta né ar raon na bhfeist{ a chumhdaitear i bhfoirm forlionadh le deimhniti cérais bainistithe cdiliochta AE.

3. Measund faireachais atd infheidhme maidir le feist{ in aicme C agus in aicme D

3.1. Is é is aidhm d’fhaireachas a dirithiG go gcomhlionfaidh an monaréir na hoibleagdidi atd mar thoradh ar an gcéras
bainistithe cdiliochta formheasta.

3.2, Udar6idh an monaréir an comhlacht dd dtugtar fogra na hinitichtaf ar fad is gd a chur i gcrich, lena n-diritear
initichtai ar an lathair, agus tabharfaidh sé an t-eolas dbhartha ar fad d6, go hairithe:

— an doiciméadacht maidir lena chdras bainistithe cdiliochta,

— an doiciméadacht maidir le torthai agus le concliidi ar bith a eascralonn as an bplean faireachais iarmhargaidh
a chur i bhfeidhm, lena n-diritear an plean MLFI i gcomhair sampla ionadaioch feisti, mar aon leis na fordlacha
maidir le haireachas a leagtar amach in Airteagal 82 go hAirteagal 87,

— na sonrai atd mar choinnioll sa chuid sin den choéras bainistithe cdiliochta a bhaineann le dearadh, ambhail
torthai anailisi, riomhanna, tdstdlacha agus na réitigh a glacadh maidir leis an mbainistid riosca a bhfuil tagairt
di i Roinn 4 dTarscribhinn [,

— na sonraf atd mar choinnfoll sa chuid sin den chéras bainistithe cdiliochta a bhaineann le monarti, amhail
tuarascalacha rialaithe cdiliochta agus sonrai tdstdlacha, sonrai calabrichdin, agus taifid ar chéiliocht an
phearsanra lena mbaineann.

3.3. Déanfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra initichtai agus meastnuithe iomchui go trathrialta, uair gach 12 mhi
ar a laghad, chun a dirithiti go gcuireann an monardir atd i geeist an céras bainistithe cdiliochta agus an plean
faireachais iarmhargaidh formheasta i bhfeidhm. Aireofar leis na hinitchtai agus na meastnuithe sin inidchtai ar
ditreabh an mhonaréra agus, mds iomchui, ar ditreabh sholdthréiri agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra.
Trath a ndéantar na hinitchtai sin ar an ldthair, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, i gcds inar gd, tastdlacha
chun a dirithid go bhfuil an céras bainistithe cdiliochta ag obair i gceart, né iarrfaidh sé go ndéanfar iad. Cuirfidh
sé tuarascdil iniGchoéireachta faireachais ar fiil don mhonardir agus, i gcds ina ndearnadh tdstdil, cuirfidh sé
tuarascail tdstdla ar fdil.

3.4. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra initichtai gan fhogra ar lathair an mhonaréra go randamach agus, i gcds
inarb jomchui, ar lathair sholdthréirf agus/né ar fhochonraitheoiri an mhonaréra, a d'théadfai a chomhcheangal
leis an meastnd faireachais tréimhsitiil dd dtagraitear i Roinn 3.3 n6 a d'fhéadfai a dhéanamh i dteannta an
mheastnaithe faireachais sin. Bundidh an comhlacht dd dtugtar fégra plean d'initichtai ar an lathair gan thogra
den sért sin ach ni nochtfaidh sé don mhonaréir é.

Laistigh de chomhthéacs initichtai ar an lathair den chinedl sin, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra tastdil ar
shampla leordhéthanach de na feisti a thdirgtear né ar shampla leordhdthanach 6n bpréiseas monarafochta chun
a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil. Roimh initichtaf ar an
lathair gan fhogra, sonréidh an comhlacht dd dtugtar fégra na critéir shampléla dbhartha agus an nds imeachta
tastdla.
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3.5.

3.6.

3.7.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

In ionad na sampldla dd dtagraitear sa dara fomhir, né ina teannta, tégfaidh na comhlachtai dd dtugtar fogra
samplai d'fheisti 6n margadh chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an
doiciméadacht theicnitil. Roimh an tsampldil, sonréidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist na critéir
shampldla dbhartha agus an nés imeachta tastila.

Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fogra atd i gceist tuarascdil initichdireachta ar an ldthair ar fdil don mhonaréir
ina n-direofar, mds infheidhme, toradh na tdstla sampldla.

[ gcés na bhfeisti in aicme C, direofar sa mheasint faireachais freisin measind ar an doiciméadacht theicnitil dé
dtagraitear i Roinn 4.4 go Roinn 4.8 le haghaidh na feiste n6 na bhfeisti lena mbaineann ar bhonn samplai
ionadaiocha breise arna roghnti i gcomhréir leis an réastinaiocht arna doiciméadii ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra i gcomhréir leis an triti mir de Roinn 2.3.

Airitheoidh na comhlachtai dd dtugtar fégra go bhfuil comhdhéanamh na foirne meastnaithe den chinedl go
bhfuil taithi leordhéthanach leis an meastéireacht ar na feisti, ar na corais agus ar na proisis lena mbaineann, agus
diritheoidh siad oibiachtiilacht leandnach agus neodracht; direofar leis sin uainiocht bhaill na foirne meastinaithe
i gceann tréimhsi iomchui. Mar riail ghineardlta, ni bheidh inidchéir ceannais i gceannas ar initchtai nd ni
threastalidh sé orthu ar feadh tréimhse is faide nd tri bliana i ndiaidh a chéile i ndail leis an monaréir céanna.

M4 thagann an comhlacht dd dtugtar fégra ar dhibhéirseacht idir an sampla a tégadh 6n tdirgeacht nd 6n
margadh agus na sonrafochtai arna leagan sios sa doiciméadacht theicnitil n6 sa dhearadh formheasta, fionréidh
né tarraingeoidh sé siar an deimhnit dbhartha né forchuirfidh sé srianta air.

CAIBIDIL II

Meastnii ar an doiciméadacht theicniil

Meastni ar dhoiciméadacht theicnitil na bhfeisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D agus fiort baisceanna is
infheidhme maidir le feist{ in aicme D

[ dteannta na hoibleagdide a leagtar sios in Roinn 2, déanfaidh monardir feisti in aicme D iarratas a thaisceadh leis
an gcomhlacht dé dtugtar fogra maidir le meastind 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 d4 dtagraitear i Roinn 2.

San iarratas tabharfar tuairisc ar dhearadh, ar mhonart agus ar fheidhmiocht na feiste atd i gceist. Aireofar ann an
doiciméadacht theicnitil d4 dtagraitear in Iarscribhinn II agus Iarscribhinn IIL

I gcés feisti le haghaidh féintdstdla né tastdil neas-othair, direofar san iarratas freisin na gnéithe dd dtagraitear
i bpointe (b) de Roinn 5.1.

Scriid6idh an comhlacht dé dtugtar fogra an t-iarratas, tri leas a bhaint as baill foirne, arna bhfostd aige, ar féidir
leo a chruthii go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir le meastéireacht a dhéanamh ar an teicneolaiocht agus
ar na feisti lena mbaineann agus maidir le meastoireacht a dhéanamh ar fhianaise chlinicitil. Féadfaidh an
combhlacht dd dtugtar fogra a cheangal go ndéanfar an t-iarratas a chomhldnd tri théstdlacha breise a dhéanamh
né tri iarraidh a dhéanamh go soldthréfar fianaise bhreise ionas gur féidir measini a dhéanamh ar an
gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachdin seo. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fégra tdstdlacha
dbhartha fisiceacha né saotharlainne maidir leis an bhfeiste i gcrich né iarrfaidh sé ar an monaréir tastalacha den
chinedl sin a chur i gerich.

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra athbhreithnit ar an bhfianaise chlinicitil a thiolaic an monaréir sa
tuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta agus ar an meastdireacht feidhmiochta ghaolmhar a cuireadh i gerich.
Bainfidh an comhlacht dd dtugtar fogra Gsdid as athbhreithneoiri feiste fostaithe ag a mbeidh saineolas clinicitil
leordhéthanach, lena n-diritear saineolaithe clinicitla seachtracha a bhfuil taithi dhireach reatha acu maidir le cur
i bhfeidhm clinicidil na feiste atd i gceist, chun criocha an athbhreithnithe sin.

Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra, i gctiinsi ina mbeidh an fhianaise chlinicidil bunaithe, go hiomldn né go
pdirteach, ar shonrai 6 fheisti a maitear ina leith go bhfuil siad coibhéiseach leis an bhfeiste atd 4 meastnd,
measund ar a oiritinaf atd sé na sonraf sin a Usdid, agus tosca amhail tdsca nua agus nudil 4 gcur san direamh.
Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra a choncldidi maidir leis an gcoibhéis a mhaitear, agus le hdbharthacht
agus le leordhdthanacht na sonrai a dhoiciméadi go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a thaispedint.

Fioréidh an comhlacht dd dtugtar fogra go bhfuil an fhianaise chlinicitil agus an mheastdireacht feidhmiochta
leordhéthanach agus fioréidh sé na concltidi 6n monaréir maidir le comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta
dbhartha i nddil le sibhdilteacht agus feidhmiocht. Aireofar san fhiord sin leordhéthanacht an chinnidh ar
thairbhi-rioscai, an bainistii riosca, treoracha usdide, oilittint d'dsdideoiri, plean faireachas iarmhargaidh an
mhonarora, agus direofar ann athbhreithniti ar an ngd atd leis an bplean MLFI a bheartaitear agus a leordhdthanai
agus atd sin, i gcds inarb iomchui.
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4.7. Bunaithe ar a mheastint ar an bhfianaise chlinicitil, measfaidh an comhlacht d4 dtugtar fogra an mheastéireacht
feidhmiochta agus an cinneadh maidir le tairbhe-riosca, agus mds gd garspriocanna sonracha a shainit chun go
mbeidh an comhlacht dd dtugtar fégra in ann athbhreithniti a dhéanamh ar nuashonruithe a dhéantar ar an
bhfianaise chlinicitil atd mar thoradh ar fhaireachas iarmhargaidh agus ar shonrai MLFL

4.8. Déanfaidh an combhlacht dd dtugtar fégra doiciméadd soiléir ar thoradh a mheastinaithe sa tuarascdil
mheastnaithe ar an meastéireacht feidhmiochta.

4.9. Roimh dé deimhniti AE maidir le measint ar dhoiciméadacht theicnitil a eisitint, iarrfaidh an comhlacht dd
dtugtar fégra saotharlann tagartha AE, i gcds ina n-ainmnitear { i gcomhréir le hAirteagal 100, chun fiort
a dhéanamh ar an bhfeidhmiocht a mhaigh an monardir agus ar chomhlionadh na feiste le SCanna, nuair atd si ar
fail, no le réitigh eile arna roghnti ag an monaréir chun leibhéal sdbhdilteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach
le SCanna ar a laghad a dirithid. Aireofar san fhiort tdstdlacha saotharlainne 6 shaotharlann tagartha AE dd
dtagraitear in Airteagal 48(3).

Ina theannta sin, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, i gcdsanna dd dtagraitear in Airteagal 48(4) den
Rialachdn seo, i gcomhairle leis na saineolaithe dbhartha dd dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachin (AE)
2017/... * i gcomhréir leis an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 48(4) den Rialachdn seo a leandint i nddil
leis an tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta de chuid an mhonaréra.

Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 l4.

Airitheofar i ndoiciméadacht an chomhlachta d4 dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste tuairim eolafoch
shaotharlann tagartha AE agus, i gcds inarb infheidhme, dearcthal na saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo,
de bhun an nés imeachta a leagtar sios in Airteagal 48(6), agus aon nuashonruithe a d’théadfadh a bheith ann.
Agus a chinneadh 4 dhéanamh aige, tabharfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra aird chuf ar na dearcthai a nochtar
i dthuairim eolaioch shaotharlann tagartha AE, agus, i gcds inarb infheidhme, ar na dearcthai a nochtann na
saineolaithe a ndeachthas i gcombhairle leo de bhun Airteagal 48(6). Ni thabharfaidh an comhlacht dd dtugtar
fogra an deimhniti md t4 tuairim eolajoch shaotharlann tagartha AE neamhfhabhrach.

4.10. Déanfaidh an comhlacht dé dtugtar fogra tuarascdil a sholdthar don mhonardir ar an meastnt ar dhoiciméadacht
theicnitil, lena n-diritear tuarascdil ar an meastini a dhéanfar ar an meastoireacht feidhmiochta. M4 td an fheiste
i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fégra deimhnii AE maidir le
measind ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa deimhniti beidh concltidi an mheastnaithe ar dhoiciméadacht
theicnitil, na coinnfollacha maidir le bailiocht an deimhnithe, na sonrai is gd chun an fheiste fhormheasta
a shainaithint, agus mdas iomchuli, tuairisc ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste.

4.11. I gcés ina bhféadfadh athruithe ar bhfeiste fhormheasta difear a dhéanamh do shabhdilteacht agus d’theidhmiocht
an fheiste n6 do na coinnfollacha a fhorordaitear maidir le hasdid na feiste, an comhlacht dd dtugtar fogra
a d’eisigh deimhnit AE maidir le meastnd ar dhoiciméadacht theicnidil, ni mér d6 na hathruithe sin ar an tdirge
formheasta a fhormheas. I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag an monaréir aon cheann de na hathruithe thuas
a dhéanambh, cuirfidh sé sin in iGl don chomhlacht déd dtugtar fogra a deisigh an deimhniti AE maidir le meastind
ar dhoiciméadacht theicnitil. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear a mheastind
agus cinnfidh sé an éilitear measinG nua combhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 48 leis na hathruithe
a bheartaitear né an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin forlionadh leis an deimhnit AE maidir le
meastnd ar dhoiciméadacht theicnidil. Sa chds deiridh, déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra measind ar na
hathruithe, tabharfaidh sé fogra don mhonaréir faoina chinneadh, agus i gcds ina bhformheasfar na hathruithe,
tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhniti AE maidir le measint ar dhoiciméadacht theicnitil.

I gcds ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh do chomhlionadh SCanna né do chomhlionadh réiteach
eile arna roghnd ag an monardir a formheasadh trid an deimhnii AE maidir le measind ar dhoiciméadacht
theicnitil, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fogra i gcomhairle le saotharlann tagartha AE a bhi bainteach leis an
gcomhairlidchdn tosaigh, chun a dheimhniti go gcoinnitear comhlionadh SCanna né comhlionadh réiteach eile
arna roghnt ag an monaréir, chun a dirithiti go ndéantar leibhéal coibhéiseach sdbhdilteachta agus feidhmiochta
ar a laghad a chothabhiil.

Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar féil laistigh de 60 4.

4.12. Chun combhréireacht feisti monaraithe in aicme D a fhiort, cuirfidh an monardir tastdlacha ar gach baisc
monaraithe de na feisti i gcrich. Tar éis na rialuithe agus na tdstdlacha a chur i gerich, cuirfidh sé na tuarascdlacha
dbhartha ar na tdstdlacha sin ar aghaidh chuig an gcomhlacht dd dtugtar fégra gan mhoill. Ina theannta sin,
cuirfidh an monardir na samplai de bhaisceanna monaraithe d'theist{ ar fdil don chombhlacht dd dtugtar fogra
i gcomhréir le coinniollacha agus socruithe mionsonraithe réamhaontaithe ina n-direofar go seolfaidh an
combhlacht dd dtugtar fégra né an monardir samplai de na baisceanna monaraithe d'theisti chuig saotharlann
tagartha AE, i gcds ina n-ainmnitear an tsaotharlann sin i gcomhréir le hAirteagal 100, chun tastdlacha iomchui
a chur i gerich. Cuirfidh saotharlann tagartha AE an comhlacht dd dtugtar fégra ar an eolas faoi na torthai
a fuair si.

* Uimbhir an Rialachdin in ST10728/16.



21.4.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

135

4.13. Féadfaidh an monaréir na feist{ a chur ar an margadh, ach amhdin ma chuireann an comhlacht da dtugtar fogra
aon chinneadh eile in iG]l don mhonaréir, lena n-diritear go hdirithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe
a tugadh, laistigh den tréimhse ama aontaithe ach nach déanai nd 30 14 tar éis na samplai a fhdil.

5.1.

5.2.

Meastint ar dhoiciméadacht theicnidil cinedlacha sonracha feisti

Meastnt ar dhoiciméadacht theicnidil feist{ in aicme B, in aicme C agus in aicme D le haghaidh féintastala agus le
haghaidh tdstdil neas-othair

(@)

(b)

Déanfaidh monardir feisti in aicme B, in aicme C agus in aicme D le haghaidh féintdstdla agus le haghaidh
tastdil neas-othair, iarratas maidir le meastind ar an doiciméadacht theicnidil a thaisceadh leis an gcomhlacht
dé dtugtar fogra.

Leis an ijarratas beifear in ann dearadh shaintréithe agus fheidhmiocht(ai) na feiste a thuiscint agus
comhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo a bhaineann leis an dearadh a mheas. Aireofar san iarratas:

(i) tuarascalacha tastdla, lena n-dirftear torthai staidéar a cuireadh i gerich le husdideoiri ar do6ibh
a beartaiodh an fheiste;

(i) i geds inarb indéanta, sampla den fheiste; mds gd, seolfar an fheiste ar ais trith chriochni an
mheastnaithe ar an doiciméadacht theicnitil;

(i) sonraf lena léiritear oiritinacht na feiste i bhfianaise na criche a beartaiodh di le haghaidh féintdstdla no
tastail neas-othair;

(iv) an fhaisnéis le cur ar fdil leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha usdide.

Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra tdstdlacha breise né cruthiinas a iarraidh chun an t-arratas a chur
i gerich ionas gur féidir meastind a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais an Rialachdin seo.

Fior6idh an comhlacht dd dtugtar fogra an gcomhlionann an fheiste na ceanglais dbhartha a leagtar amach in
larscribhinn I den Rialachdn seo.

Déanfaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra meastng ar an iarratas, tri leas a bhaint as baill foirne, arna bhfosti
aige, ar féidir leo a chruthi go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir leis an teicneolaiocht lena
mbaineann agus leis an gcrioch a beartaiodh don fheiste agus cuirfidh sé tuarascdil mheastnaithe ar an
doiciméadacht theicnidil ar fdil don mhonardir.

M4 td an fheiste i gcomhréir le fordlacha dbhartha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht déd dtugtar fgra
deimhnit AE maidir le meastind ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa deimhniti beidh concltiidi an mheastinaithe,
na coinnfollacha bailiochta, na sonrai is gd chun na feist{ formheasta a shainaithint agus, i gcds inarb iomchui,
tuairisc ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste.

Maidir le hathruithe ar an bhfeiste fhormheasta, beidh formheas 6n gcomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh an
deimhnitt AE maidir le meastnt ar dhoiciméadacht theicnitil, i gcds ina bhféadfadh athruithe den sért sin
difear a dhéanamh do shdbhdilteacht agus d'fheidhmiocht na feiste né6 do na coinniollacha a fhorordaitear
maidir le hasdid na feiste. I gcds ina mbeidh sé beartaithe ag an monardir aon cheann de na hathruithe
thuasluaite a dhéanamh, cuirfidh sé sin in il don chomhlacht dd dtugtar fégra a d’eisigh an deimhnit AE
maidir le measind ar dhoiciméadacht theicnitil. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra na hathruithe
a bheartaitear a mheasint agus cinnfidh sé an éilitear meastind nua combhréireachta leis na hathruithe
a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 48 né an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu trf bhithin forlionadh
leis an deimhniti AE maidir le meastinti ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa chds deiridh, déanfaidh an comhlacht
dé dtugtar fogra measind ar na hathruithe, tabharfaidh sé fégra don mhonaréir faoina chinneadh, agus i gcds
ina bhformheasfar na hathruithe, tabharfaidh sé forlionadh leis an deimhniti AE maidir le measind ar
dhoiciméadacht theicnidil.

Meastnd ar dhoiciméadacht theicnidil feisti diagnoiseacha coimhdeachta

(@)

(b)

Déanfaidh monaréir feiste diagndisi coimhdeachta iarratas ar mheasin ar an doiciméadacht theicnitil
a thaisceadh leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an t-iarratas sin
a mheastng i gcomhréir leis an n6s imeachta a leagtar sios i Roinn 4.1. go Roinn 4.8. den larscribhinn seo.

Leis an iarratas beifear in ann saintréithe agus feidhmiocht na feiste a thuiscint agus comhréireacht le ceanglais
an Rialachdin seo a bhaineann leis an dearadh a mheas, go hdirithe, ag féachaint d’oiritinacht na feiste maidir
leis an tdirge focshldinte lena mbaineann.
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(c) Sula ndéanfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra deimhniti AE maidir le meastind ar dhoiciméadacht theicnitil
d'theiste dhiagndiseach choimhdeachta a eisitiint agus ar bhonn na dréacht-achoimre ar shébhdilteacht agus ar
theidhmiocht agus na ndréacht-treoracha tsdide, iarrfaidh sé tuairim eolaioch ar cheann de na hiidardis innitla
arna n-ainmnid ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né ar EMA, (a ngairtear “4dards innitil na
dtdirgi focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis” ar cheachtar acu sa Roinn seo feasta) ag brath ar cé acu
a ndeachthas i gcombhairle leo faoin bpointe seo, maidir lena oiritinai atd an fheiste i nddil leis an tdirge
focshldinte lena mbaineann. 1 gcds ina dtagann an tdirge focshldinte faoi raon feidhme eisiach na
hlarscribhinne a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 7262004, iarrfaidh an combhlacht dd dtugtar fégra
tuairim EMA. Més rud é go bhfuil an tdirge {ocshldinte lena mbaineann ddaraithe cheana, né mé tiolacadh
iarratas d Gdard, rachaidh an comhlacht d4 dtugtar fégra i gcombhairle leis an ddards tdirgi focshldinte, né le
EMA, atd freagrach as an ddart.

(d) Tabharfaidh tdards na dtdirgi iocshldinte a ndeacthas i gcomhairle leis a thuairim laistigh de 60 14 6n
doiciméadacht uile is gd a thdil. Féadfar sineadh amhdin 60 14 eile a chur leis an tréimhse 60 14 sin ar fhorais
a bhfuil bonn cirt leo. Aireofar an tuairim i ndoiciméadacht an chomhlachta d4 dtugtar fégra maidir leis an
bhfeiste chomh maith le haon nuashonrti a d'théadfadh a bheith ann.

(e) Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra aird chui ar an tuairim eolaioch dé dtagraitear i bpointe (d) agus
a chinneadh 4 dhéanamh aige. Cuirfidh an comhlacht dé dtugtar fogra a chinneadh deiridh in il d'ddards na
dtdirgl iocshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis. Solathréfar an deimhnid AE maidir le meastnd ar
dhoiciméadacht theicnidil i gcomhréir le pointe (e) de Roinn 5.1.

() Roimh dé athruithe a dhéanamh lena ndéanfar difear d’theidhmiocht agus/né don chrioch a beartaiodh don
theiste agus/né d'oiridnacht na feiste maidir leis an tdirge {ocshldinte lena mbaineann, cuirfidh an monardir an
combhlacht d4 dtugtar fégra ar an eolas faoi na hathruithe. Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra na
hathruithe a bheartaitear a mheasini agus cinnfidh sé an éilitear measind nua comhréireachta leis na
hathruithe a bheartaitear i gcomhréir le hAirteagal 48 né an bhféadfai aghaidh a thabhairt orthu tri bhithin
forlionadh leis an deimhnitt AE maidir le meastnd ar dhoiciméadacht theicnitil. Sa chds deiridh, déanfaidh an
combhlacht dé dtugtar fégra meastnd ar na hathruithe agus iarrfaidh sé tuairim 6 ddards na dtdirgi focshldinte
a ndeachthas i gcomhairle leis. Tabharfaidh tdards na dtdirg{ focshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis tuairim
vaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 an doiciméadacht uile is gd a fhdil i nddil leis na hathruithe. Eiseofar
forlionadh leis an deimhniti AE maidir le meastini ar dhoiciméadacht theicnitil i gcomhréir le pointe (f) de
Roinn 5.1.

CAIBIDIL Il

Fordlacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch trdth nach luaithe nd deich mbliana tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh, cinnteoidh an monaréir né a ionadai tdaraithe, i gcds nach bhfuil it chldraithe ghné ag an monaréir
i mBallstat, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fdil do na hidardis innidla:

— dearbhti comhréireachta AE,

— an doiciméadacht d4 dtagraitear sa chiiigiti fleasc de Roinn 2.1. agus go hdirithe na sonrai agus na taifid mar
thoradh ar na nésanna imeachta dé dtagraitear i bpointe (c) den dara fomhir de Roinn 2.2.,

— faisnéis faoi na hathruithe d4 dtagraitear i Roinn 2.4.,
— an doiciméadacht d4 dtagraitear i Roinn 4.2. agus i bpointe (b) de Roinn 5.1., agus

— na cinnti agus na tuarascdlacha 6n gcomhlacht dd dtugtar fégra amhail dd dtagraitear déibh san larscribhinn
seo.

Ceangldidh gach Ballstdt go gcoinneofar an doiciméadacht dd dtagraitear i Roinn 6 ar féil do na hadardis innitla
don tréimhse arna sonrd sa Roinn sin i gcds ina mbreithneofai ina fhéimheach é an monaréir, né a ionadai
tdaraithe, atd bunaithe ar chrioch an Bhallstdit, n6 i gcds ina gcuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai
gné roimh dheireadh na tréimhse sin.
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IARSCRIBHINN X
Meastint comhréireachta bunaithe ar scriidd cinedil
1. s éard atd i gceist le scridi cinedil AE an nés imeachta trina bhfionnann agus trina ndeimhnionn comhlacht da

dtugtar fogra go ndéantar, le feiste, lena n-diritear an doiciméadacht theicnitil agus na proisis dbhartha saolré
a ghabhann 1éi agus sampla ionadaioch comhfhreagrach thdirgeadh na feiste atd beartaithe, fordlacha dbhartha an
Rialachdin seo a chomhlionadh.

An t-iarratas

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheastini a thaisceadh le comhlacht dd dtugtar fogra Beidh na nithe seo
a leanas san iarratas:

ainm an mhonaréra agus seoladh a dite cldraithe gn6 agus, mds é an t-ionadai tidaraithe atd ag cur an iarratais
isteach, ainm an ionadai ddaraithe agus seoladh a dite cldraithe gno,

an doiciméadacht theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn III. Cuirfidh an t-iarrataséir
sampla ionadaioch thdirgeadh na feiste atd beartaithe, (“cinedl”), ar fdil don chomhlacht dd dtugtar fogra.
Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra samplai eile a jarraidh de réir mar is g4,

i gcas feisti a Gsdidfear le haghaidh féintdstdla né le haghaidh tdstdil neas-othair, direofar tuarascdlacha ar
thastalacha, lena n-diritear torthai staidéar arna ndéanamh le hisdideoiri ar déibh a beartaiodh an fheiste, agus
sonrai lena léiritear oiritinacht laimhsedla na feiste maidir leis an gcrioch a beartaiodh di le haghaidh féintdstala
16 le haghaidh tdstdil neas-othair,

i gcds inar féidir, sampla den fheiste. Mds g4, seolfar an fheiste ar ais trath chriochnii an mheastnaithe ar an
doiciméadacht theicnitil;

sonrai lena léiritear oiritinacht na feiste maidir leis an gcrioch a beartaiodh di le haghaidh féintéstdla né tastdil
neas-othair,

an fthaisnéis le cur ar fdil leis an bhfeiste ar a lipéad agus a treoracha tsdide, agus

dearbhii i scribhinn ndr taisceadh aon iarratas maidir leis an gcinedl céanna le haon chombhlacht eile dd dtugtar
fogra, n6 faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe sin maidir leis an gcinedl céanna a dhidltaigh comhlacht
eile dd dtugtar fogra né a tharraing an monardir né a ionadai daraithe siar sula ndearna an comhlacht eile sin
dd dtugtar fégra a mheastnu deiridh.

Measunt

Déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra an méid seo a leanas:

(@)

scridoidh sé an t-iarratas trf leas a bhaint as bhaill foirne ar féidir leo a chrutht go bhfuil an t-eolas agus an
taithi acu maidir le meastdireacht a dhéanamh ar an teicneolaiocht agus ar na feist{ lena mbaineann agus maidir
le meastoireacht a dhéanamh ar thianaise chlinicitiil. Féadfaidh an comhlacht dd dtugtar fogra a cheangal go
ndéanfar an t-iarratas a chomhldnd tri théstdlacha breise a dhéanamh né tri iarraidh a dhéanamh go soldthréfar
fianaise bhreise ionas gur féidir meastind a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais dbhartha an Rialachdin
seo. Cuirfidh an comhlacht dd dtugtar fogra tastilacha abhartha fisiceacha né saotharlainne maidir leis an
bhfeiste i gerich né iarrfaidh sé ar an monaréir tastdlacha den chinedl sin a chur i gerich;

scridd agus meastini a dhéanamh ar an doiciméadacht teicnitil 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 dd 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 n6 ar bhonn na
SCanna dbhartha;

athbhreithniti ar an bhfianaise chlinicidil a chuirfidh an monaréir i ldthair sa tuarascdil ar an meastéireacht
feidhmiochta i gcomhréir le Roinn 1.3.2. d’larscribhinn XIII. Bainfidh an comhlacht dd dtugtar fégra Gsdid as
athbhreithneoiri ag a mbeidh saineolas clinicitil leordhdthanach agus, mds gd, bainfidh siad tsdid as
saineolaithe clinicitila seachtracha a bhfuil taithi dhireach reatha acu maidir le cur i bhfeidhm clinicidil na feiste
atd i geeist, chun criocha an athbhreithnithe sin;

i gctinsi ina mbeidh an fhianaise chlinicitiil bunaithe, go hiomldn né go pdirteach, ar shonrai ¢ ftheisti a maitear
ina leith go bhfuil siad comhchostil né coibhéiseach leis an bhfeiste atd 4 meastind, meastind ar a oiritinai atd
sé na sonraf sin a Gsdid, agus tosca amhail tdsca nua agus nudil 4 gcur san direamh. Déanfaidh an comhlacht dd
dtugtar fogra a choncliidi maidir leis an gcoibhéis a mhaitear, agus le hibharthacht agus le leordhéthanacht na
sonrai a dhoiciméadd go soiléir, chun go ndéanfar comhréireacht a thaispedint;
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(e) déanfaidh sé toradh a mheastinaithe a dhoiciméadd ar bhealach soiléir sa tuarascdil mheastnaithe ar
mheastdireacht feidhmiochta dd dtagraitear i Roinn 4.8 d’Tarscribhinn IX;

(f) déanfaidh sé né eagrdidh sé na meastnuithe iomchui agus na tastdlacha fisicitla né saotharlainne is gd chun
a thiord an gcomhlionann na réitigh arna nglacadh ag an monardir na ceanglais ghineardlta sabhdilteachta agus
feidhmiochta a leagtar sios sa Rialachdn seo i gcds ndr cuireadh na caighdedin dd dtagraitear in Airteagal 8 né
na SCanna i bhfeidhm. I gcds ina gcaithfear an fheiste a nascadh le feiste eile né le feisti eile le hoibrit mar
a beartaiodh, soldthréfar cruthiinas go bhfuil si i gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus
feidhmiochta agus { nasctha leis an bhfeiste eile sin né leis na feisti eile sin a bhfuil na saintréithe atd sonraithe
ag an monar6ir acu;

(g) déanfaidh sé n6 eagr6idh sé na meastinuithe iomchui agus na tdstdlacha fisicitla né 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 chomhaontti leis an iarratas6ir maidir leis an dit ina ndéanfar na meastnuithe agus tastdlacha is
gd; agus

(i) tuarascdil a dhréachtd ar scradd cinedil AE maidir le torthal na meastnuithe agus na dtdstdlacha a dhéanfar faoi
phointe (a) go pointe (g);

() 1 gcds feisti in aicme D, iarrfaidh sé ar shaotharlann tagartha AE, i gcds ina n-ainmnitear { i gcomhréir le
hAirteagal 100, chun fiord a dhéanamh ar an bhfeidhmiocht atd maite ag an monardir agus ar an bhfeiste do
chomhlionadh SCanna, nuair atd si ar fdil, né réiteach eile arna roghni ag an monaréir chun leibhéal
sabhiilteachta agus feidhmiochta atd coibhéiseach le SCanna ar a laghad a dirithiti. Aireofar san fhiord
tastdlacha saotharlainne 6 shaotharlann tagartha AE i gcomhréir le hAirteagal 48(5).

Ina theannta sin, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fogra, i gcdsanna dd dtagraitear in Airteagal 48(6) den
Rialachdn seo, i gcomhairle leis na saineolaithe abhartha dd dtagraitear in Airteagal 106 de Rialachdn (AE)
2017/... * agus an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 48(6) den Rialachdn seo 4 leandint i nddil leis an
tuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta de chuid an mhonaréra.

Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolafoch ar fdil laistigh de 60 14.

Airitheofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste tuairim eolafoch
shaotharlann tagartha AE agus, i gcds ina bhfuil an nds imeachta a leagtar sios in Airteagal 48(6) infheidhme,
dearcthai na saineolaithe a ndeachthas i gcomhairle leo, agus aon nuashonruithe a d’théadfadh a bheith ann.
Tabharfaidh an comhlacht déd dtugtar fégra aird chui ar na dearcthai a nochtar i dtuairim eolaioch shaotharlann
tagartha AE, agus, i gcds inarb infheidhme, ar na dearcthai a nochtann na saineolaithe a ndeachthas
i gcomhairle leo i gcomhréir le hAirteagal 48(6), agus a chinneadh 4 dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an
combhlacht d4 dtugtar fégra an deimhnid ma td tuairim eolajoch shaotharlann tagartha AE neamhfhabhrach.

(k) I gcds feisti diagnoiseacha coimhdeachta, déanfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra, ar bhonn na dréacht-
achoimre ar shabhdilteacht agus ar fheidhmiocht agus na ndréacht-treoracha tsdide, tuairim a iarraidh ar
cheann de na hddardis innitla arna n-ainmniG ag na Ballstdit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE né 6 EMA
(a ngairtear “4dards innitil na dtdirg{ {ocshldinte a ndeachthas i gcomhairle leis” ar cheachtar acu sa Roinn seo
feasta) ag brath ar cé acu a ndeacthas i gcomhairle leis maidir lena oiritinaf atd an fheiste i nddil leis an tdirge
focshldinte lena mbaineann. I gcds ina dtagann an tdirge {ocshldinte faoi raon feidhme eisiach na hlarscribhinne
a ghabhann le Rialachdn (CE) Uimh. 726/2004, rachaidh an comhlacht dd dtugtar fogra i gcomhairle le EMA.
Mas rud é go bhfuil an tdirge focshldinte lean mbaineann ddaraithe, né md tiolacadh iarratas dd ddart, rachaidh
an combhlacht dd dtugtar fogra i gcomhairle le hiidards innidil na dtdirg{ {ocshldinte, né le EMA, cibé acu atd
freagrach as an ddard. Tabharfaidh ddards na dtdirgf focshldinte a ndeachtas i gcomhairle leis a thuairim laistigh
de 60 14 6n doiciméadacht uile is g4 a fhdil. Féadfar sineadh amhdin 60 14 eile a chur leis an tréimhse 60 14 sin
ar fhorais a bhfuil bonn cirt leo. Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta dd dtugtar fégra maidir leis an
bhfeiste tuairim tidards na dtdirgf iocshldinte n6 EMA, chomh maith le haon nuashonri a d’théadfadh a bheith
ann. Tabharfaidh an comhlacht dd dtugtar fégra aird chui ar an tuairim a nochtann tdards innitil na dtdirg{
focshldinte a ndeacthas i gcomhairle leis agus a chinneadh 4 dhéanamh aige. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in
il d'tdards innitil na dtdirgf focshldinte a ndeachthas i gcombhairle leis; agus

() dréachtéidh sé tuarascdil ar scrida cinedil AE maidir le torthai na meastnuithe agus na dtdstdlacha a rinneadh
faoi phointe (a) go pointe (k) agus na dtuairimi eolaiocha a soldthraiodh faoi na pointi sin, lena n-diritear
tuarascdil mheastinaithe ar mheastéireacht feidhmiochta le haghaidh feisti in aicme C né in aicme D né
a chumhdaitear sa trit fleasc de Roinn 2.

4. Deimhnit

Mé chomhlionann an cinedl an Rialachdn seo, eiseoidh an comhlacht dd dtugtar fégra deimhnid ar scrida cinedil
AE. Ar an deimhnid sin beidh ainm agus seoladh an mhonardra, concliiidi an mheastnaithe ar scridd cinedil,
coinniollacha bailiochta an deimhnithe agus na sonrai is g4 chun an cinedl a formheasadh a shainaithint. Déanfar
an deimhni a tharraingt suas i gcomhréir le hlarscribhinn XII. Cuirfear codanna dbhartha na doiciméadachta
i gceangal leis an deimhnit agus coinneoidh an comhlacht dd dtugtar fogra céip de.

* Uimhir an Rialachdin in ST10728/16



21.4.2017

Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

139

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Athruithe ar an gcinedl

Cuirfidh an t-jarrataséir an comhlacht déd dtugtar fogra agus a d’eisigh an deimhnit ar scrdda cinedil AE ar an eolas
faoi aon athrd a bheartaitear a dhéanamh ar an gcinedl formheasta né ar an gerioch né ar na dalal dsdide
a beartaiodh do.

I gcds ina bhféadfadh athruithe difear a dhéanamh do chomhréireacht an tdirge leis na ceanglais ghineardlta
sabhdilteachta agus feidhmiochta né leis na coinniollacha a forordaiodh maidir le hasdid an tdirge, ni mér don
chombhlacht da dtugtar fégra agus a d'eisigh an deimhniti ar scridid cinedil AE, na hathruithe ar an bhfeiste
formheasta lena n-diritear srianta ar an gcrioch né ar na dalai Gsdide a beartaiodh di a thormheas freisin. Déanfaidh
an comhlacht dd dtugtar fogra na hathruithe a bheartaitear a scridd, cuirfidh sé an monardir 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 scridi cinedil AE a bheidh an formheas ar aon athrti ar an gcinedl formheasta.

Beidh géd le hiarratas nua ar mheasinii comhréireachta d’aon athruithe ar an gcrioch agus ar na dalai dsdide
a beartaiodh don fheiste formheasta, ach amhdin i gcds ina gcuirfear teorainneacha ar an gcrioch agus ar na délai
usdide a beartafodh.

[ gcds ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh don fheidhmiocht atd maite ag an monardir né do
chomhlionadh SCanna né réiteach eile arna roghnd ag an monardir a formheasadh trid an deimhnit ar scrada
cinedil AE, rachaidh an comhlacht dd dtugtar f6gra i gcomhairle le saotharlann tagartha AE a bhi bainteach leis an
gcombhairlitichdn tosaigh, chun a dheimhniti go gcoinnitear comhlionadh SCanna, nuair atd sé ar fdil, né réiteach
eile arna roghnt ag an monaréir chun a dirithiti go ndéantar leibhéal coibhéiseach sdbhdilteachta agus feidhmiochta
ar a laghad a chothabhdil.

Cuirfidh saotharlann tagartha AE tuairim eolaioch ar fail laistigh de 60 14.

I gcds ina ndéanfaidh na hathruithe difear d’theidhmiocht feiste diagnéisi coimhdeachta né don tsdid a beartaiodh
di a thormheastar leis an deimhnit ar scradd cinedil AE n6é maidir lena oiritinaf atd si i nddil le tdirge {ocshldinte,
rachaidh an comhlacht dd dtugtar fégra i gcombhairle le hiidards innitiil na dtdirgi {ocshldinte a bhi bainteach leis an
gcombhairlitichdn tosaigh né rachaidh sé i gcomhairle le EMA. Md td tdards na dtdirgi focshldinte le tuairim
a thabhairt, déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 30 14 tar éis d6 doiciméadacht bhaili a fhéil i nddil leis na hathruithe.
Is i bhfoirm forlionadh leis an mbundeimhnid ar scridd cinedil AE a bheidh an formheas ar aon athrt ar an gcinedl
formheasta.

Foralacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch trdth nach luaithe nd deich mbliana tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh, cinnteoidh an monardir né a ionadai tdaraithe, i gcds nach bhfuil dit chldraithe ghné ag an monardir
i mBallstdt, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fiil do na hiidarais innidla:

— an doiciméadacht da dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,

— faisnéis faoi na hathruithe dd dtagraitear i Roinn 5,

— cbipeanna de dheimhnithe ar scrddd cinedil AE, de thuairimi eolaiocha agus de thuarascdlacha agus de na
habhair bhreise/na forliontai a ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 7 d’Tarscribhinn IX.
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IARSCRIBHINN XI

Meastnd comhréireachta bunaithe ar dhearbhi céiliochta tdirgthe

1. Airitheoidh an monardir go gcuirtear i bhfeidhm an céras bainistithe cdiliochta a formheasadh chun na feisti lena
mbaineann a mhonard, déanfaidh sé an fiorti deiridh, mar a shonraitear i Roinn 3 i, agus beidh sé faoi réir an
thaireachais dd dtagraitear i Roinn 4.

2. Nuair a chomhlionann an monardéir na hoibleagdidi a leagtar sios le Roinn 1, tarraingeoidh sé suas agus coinneoidh
sé dearbhti comhréireachta AE i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le hlarscribhinn IV don fheiste a chumhdaitear
faoin nds imeachta um meastind comhréireachta. Tri dhearbhd comhréireachta AE a eisiGint, measfar go
n-dirithionn agus go ndearbhajonn an monaréir go bhfuil an fheiste lena mbaineann i gcomhréir le ceanglais an
Rialachdin seo a bhfuil feidhm acu maidir leis an bhfeiste, agus i gcds feisti in aicme C agus in aicme D a chuirtear
faoi scrida cinedil, go bhfuil siad i gcomhréir leis an gcinedl ar a gcuirtear sios sa deimhnit ar scrida cinedil AE.

3. Coras bainistithe cdiliochta

3.1. Déanfaidh an monaréir iarratas ar mheastind ar a choras bainistithe cdiliochta a thaisceadh le comhlacht d4 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 theicnitil dd dtagraitear in larscribhinn II agus in larscribhinn III do na cinedlacha atd
formheasta;

— cOip de na deimhnithe ar scridi cinedil an AE dd dtagraitear i Roinn 4 d’Tarscribhinn X; md tdthar ag taisceadh
an iarratais leis an gcomhlacht dd dtugtar fogra a d'eisigh na deimhnithe ar scriidd cinedil AE, direofar freisin
san iarratas tagairt don doiciméadacht theicnitil agus do na nuashonruithe uirthi agus do na deimhnithe
a eisiodh.

3.2. Trid an gcoras bainistithe cdiliochta a chur chun feidhme, diritheofar, ag gach céim, comhréireacht leis an gcineal
a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scriidd cinedil AE agus go gcomhlionann na feisti fordlacha an Rialachdin seo
a bhfuil feidhm acu maidir leis na feisti ag gach céim. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na fordlacha go léir
a ghlacann an monardir dd chéras bainistithe cdiliochta a dhoiciméadi ar bhealach cérasach agus orduil i bhfoirm
ldmhleabhar cdiliochta agus beartais agus noésanna imeachta i scribhinn, ambhail cldir chdiliochta, pleananna
cdiliochta, agus taifid chdiliochta.

Aireofar sa doiciméadacht sin go hdirithe tuairisc leordhéthanach ar na heiliminti a liostaitear i bpointi (a), (b), (d)
agus (e) de Roinn 2.2 dlarscribhinn IX.

3.3. Beidh feidhm ag an gcéad mhir agus ag an dara mir de Roinn 2.3 d’Tarscribhinn IX.

Més rud é gurb amhlaidh an céras bainistithe cdiliochta go n-dirithitear leis go bhfuil na feist{ i gcomhréir leis an
gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scriidii cinedil AE agus go gcomhlionann siad fordlacha dbhartha an
Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht dé dtugtar fégra deimhnit dearbhaithe céiliochta tdirgthe AE. Tabharfaidh an
combhlacht d4 dtugtar fégra don mhonaréir maidir lena chinneadh an deimhnit a eisitint. Sa chinneadh sin direofar
concliidi initichadh an chomhlachta dd dtugtar fégra agus meastini réastnaithe.

3.4. Beidh feidhm ag Roinn 2.4 d’larscribhinn IX.

4. Faireachas

Beidh feidhm ag Roinn 3.1, ag an gcéad fhleasc, ag an dara fleasc agus ag an gceathri fleasc de Roinn 3.2, agus ag
Ranna 3.3, 3.4, 3.6 agus 3.7 dTarscribhinn IX.

5.  Feisti monaraithe in aicme D a fhiora

5.1. T gcds feisti in aicme D, cuirfidh an monaréir tdstdlacha ar gach baisc monaraithe de na feisti i gcrich. Tar éis na
rialuithe agus na tastdlacha a chur i gerich, cuirfidh sé na tuarascdlacha dbhartha ar na tdstdlacha sin ar aghaidh
chuig an gcomhlacht dd dtugtar fogra gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh an monardir samplai de na feist
monaraithe né samplai de bhaisceanna feisti ar fiil don chomhlacht dd dtugtar fégra i gcomhréir leis na
coinnfollacha agus socruithe mionsonraithe réamhaontaithe ina n-direofar go seolfaidh an comhlacht dd dtugtar
fégra n6 an monaréir samplai de na feisti monaraithe n6 samplai de bhaisceanna feisti chuig saotharlann tagartha
AE, i gcds ina bhfuil saotharlann den sért sin ainmnithe { i gcomhréir le hAirteagal 100, chun tdstalacha iomchui
a chur i gerich. Cuirfidh saotharlann tagartha AE an combhlacht dd dtugtar fogra ar an eolas faoi na torthai
a fuair si.
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5.2. Féadfaidh an monardir na feisti a chur ar an margadh, ach amhdin méd chuireann an comhlacht dd dtugtar fgra

aon chinneadh eile in il don mhonaréir, lena n-diritear go hdirithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe
a tugadh, laistigh den tréimhse ama aontaithe ach nach déanai nd 30 14 tar éis na samplai a fhail.

Fordlacha riarachdin

Ar feadh tréimhse dar crioch trith nach luaithe nd deich mbliana tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh, cinnteoidh an monardir né a ionadai Gdaraithe, i gcds nach bhfuil dit chldraithe ghné ag an monaréir
i mBallstdt, go bhfuil na nithe seo a leanas ar fil do na hidaréis innidla:

— dearbht comhréireachta AE,

— an doiciméadacht da dtagraitear sa chuigid fleasc de Roinn 2.1 d’Tarscribhinn IX,

— an doiciméadacht dd dtagraitear san ochtd fleasc de Roinn 2.1 dTarscribhinn IX, lena n-diritear an deimhnit ar
scriidii 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 tuarascalacha 6n gcomhlacht dd dtugtar fogra a bhfuil tagairt déibh i Roinn 2.3., Roinn 3.3.
agus Roinn 3.4. dTarscribhinn IX.

Beidh feidhm ag Roinn 7 d’Tarscribhinn IX.
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10.

11.

12.

IARSCRIBHINN XII

Deimhnithe a eiseoidh comhlacht dd dTugtar fogra

CAIBIDIL I.

Ceanglais Ghineardlta

. Déanfar na deimhnithe a tharraingt suas i gceann amhdin de theangacha oifigitila an Aontais.
. Ni thagréfar le gach deimhnit ach do nés imeachta amhdin um meastnd comhréireachta.

. NI eiseofar deimhnithe ach do mhonardir 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 d4 dtagraitear in Airteagal 27.

. Le raon feidhme na ndeimhnithe, déanfar cur sios glan soiléir ar an bhfeiste né ar na feisti a chumhdéfar.

(a) direofar ar dheimhnithe AE maidir le meastni ar dhoiciméadacht theicnidil agus i ndeimhnithe ar scriidi cinedil
AE, sainaitheantas soiléir, lena n-diritear ainm, modul agus cinedl na feiste n6 na bhfeisti, an chrioch bheartaithe
mar atéd luaite ag an monardir sna treoracha usdide agus a measinaiodh an fheiste ina leith sa nés imeachta um
meastnd comhréireachta, an t-aicmid riosca agus SF-SFU Buntisach amhail dé dtagraitear in Airteagal 24(6).

(b) direofar ar dheimhnithe cérais bainistithe cdiliochta AE agus ar dheimhnithe dearbhaithe cdiliochta tdirgthe AE
sainaithint na bhfeist{ n6 na ngripai feisti, an t-aicmid riosca agus an chrioch a bheartaitear déibh.

. Beidh an comhlacht déd dtugtar fégra in ann na feisti (aonair) a chumhdaitear leis an deimhnit a léirit nuair a iarrfar

sin. Bunéidh an comhlacht da dtugtar fogra céras lena bhféadfar na feisti a chumhdaitear leis an deimhnid, lena n-
iritear 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 bainistithe cdiliochta AE agus ar dheimhnithe dearbhaithe céiliochta tiirgthe AE i gcds

feisti steiridla in aicme A rditeas go raibh an t-initichadh a dhearna an comhlacht dé dtugtar fgra srianta do ghnéithe
an mhonaraithe a bhaineann le bail steiritil a dirithit agus a chaomhnil.

. I gcds ina ndéanfaidh deimhniG a fthorlionadh, a mhodhnd né a atheisitint, beidh tagairt sa deimhniti nua don

deimhnit a bhi ann roimhe sin agus dd dhita eisitina agus sainaithneofar na hathruithe.

CAIBIDIL II

Inneachar iosta 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 tdaraithe;
. uimhir uathil lena sainaithnitear an deimhnid;

. md td sé eisithe cheana féin, SRN an mhonardra dd dtagraitear in Airteagal 28(2);

. déta eisitina;

. na sonraf is gd chun an fheiste nd na feist{ a shainaithint gan débhri i gcds inarb intheidhme mar a shonraitear é

i Roinn 4 den larscribhinn seo;

. 1 gcds inarb intheidhme, tagairt do dheimhnid ar bith a bhi ann roimhe, mar a shonraitear i Roinn 8 de Chaibidil [;

. tagairt don Rialachdn seo agus don larscribhinn dbhartha ar dd réir a rinneadh an meastini comhréireachta;

scriduithe agus tastdlacha a rinneadh, e.g. tagairt do SCanna abhartha, do chaighdedin chomchuibhithe dbhartha,
do thuarascdlacha dbhartha ar thastdlacha agus do thuarascdil initichdireachta dbhartha né do thuarascdlacha
iniGichéireachta dbhartha;

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 d4 dtugtar fogra;
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13. concltidi an mheastnaithe comhréireachta 6n gcomhlacht dé dtugtar fégra maidir leis an Iarscribhinn dbhartha;
14. na coinnfollacha né na teorainneacha a bhaineann le bailiocht an deimhnithe;

15. sinit an chomhlachta dé dtugtar fégra atd ceangailteach i gcomhréir leis an dli ndisitinta is infheidhme.
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IARSCRIBHINN XIII

Meastéireacht feidhmiochta, staidéir feidhmiochta agus meastini leantach feidhmiochta jarmhargaidh

CUID A

Meastoireacht Feidhmiochta agus Staidéir Feidhmiochta

1. MEASTOIREACHT FEIDHMIOCHTA

Is ¢ atd i gceist le meastdireacht feidhmiochta feiste prdiseas leantnach trina ndéantar measini agus anailis ar
shonrai chun bailiocht eolafoch, feidhmiocht anailiseach agus feidhmiocht chlinicidil na feiste sin a 1éiriti i ndéil
leis an gcrioch a beartaiodh di de réir mar atd luaite ag an monar6ir. Chun meastéireacht feidhmiochta
a phleandil, a dhéanamh go leantnach agus a dhoiciméadd, déanfaidh an monaréir plean meastéireachta
feidhmiochta a bhunt agus a nuashonri. Sonréfar sa phlean meastéireachta feidhmiochta saintréithe agus
feidhmiocht na feiste agus an proiseas agus na critéir a chuirfear i bhfeidhm chun an fhianaise chlinicitil atd
riachtanach a ghinidint.

Beidh an mheastdireacht feidhmiochta criochntil agus oibiachtdil, agus direofar idir shonrai fabhracha agus sonraf
neamhfhabhracha inti.

Beidh doimhneacht agus fairsinge na meastdireachta sin comhréireach agus iomchuf i dtaca le saintréithe na feiste
lena n-diritear na rioscai, an aicme riosca, an theidhmiocht agus an chrioch a beartaiodh di.

1.1.  An plean meastdireachta feidhmiochta

Mar riail ghineardlta, beidh an méid seo a leanas ar a laghad mar chuid den phlean meastdireachta feidhmiochta:
— sonrd faoin gerioch a beartaiodh don fheiste;

— sonrd ar shaintréithe na feiste mar a thuairiscitear i Roinn 9 de Chaibidil II d'Tarscribhinn I agus i bpointe (c)
de Roinn 20.4.1. i gCaibidil III d'Tarscribhinn ;

— sonrd ar an anailit né ar an marcéir a bheidh le cinneadh ag an bhfeiste;
— sonrd ar an gcrioch a beartaiodh don fheiste;

— sainaithint dbhar tagartha deimhnithe né gndthamh tombhais tagartha chun gurb ann d'inrianaitheacht
mhéadreolaioch;

— sainaithint shoiléir na spriocghrtpai sonraithe othar mar aon le tdsca, teorainneacha agus fritdsca soiléire;

— sainaithint na gceanglas gineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta a leagtar sios i Roinn I go Roinn 9
dTarscribhinn I lena n-éilitear tacafocht 6 shonrai dbhartha maidir le bailiocht eolaioch agus maidir le
feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil;

— sonrt ar na modhanna, lena n-diritear na huirlisi iomchui staidrimh, arna n-isdid don scradd ar fheidhmiocht
anailiseach agus chlinicitiil na feiste agus ar theorainneacha na feiste agus na faisnéise a sholdthraitear 1éi;

— tuairisc ar an Urscothacht, lena n-diritear sainaithint caighdedn dbhartha atd ann cheana, SCanna, treoirdh-
oiciméad né doiciméad dea-chleachtas;

— tdsc agus sonrli ar na paraiméadair atd le hasdid chun inghlacthacht an chéimheasa tairbhe-riosca
a chinneadh maidir leis an gcrioch né leis na criocha a beartaiodh don fheiste agus maidir le feidhmiocht
anailiseach agus chlinicitil na feiste, bunaithe ar an Grscothacht i gctrsaf leighis;

— maidir le bogearrai atd cailithe mar fheiste, sainaithint agus sonrti na mbunachar sonrai tagartha agus na
bhfoinsi eile sonraf a Gsdideadh mar bhonn don chinneadh a dhéanfar;

— léiritl ar na céimeanna éagsila forbartha lena n-diritear ord agus modh cinnte an dearbhaithe maidir leis an
mbailiocht eolaioch agus le feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil, lena n-diritear cur in iGl na
ngarspriocanna agus tuairisc ar na critéir i dtaca le hinghlacthacht ionchasach;

— an phleandil MLFI dé dtagraitear i gCuid B den larscribhinn seo.

I gcds nach measfar aon cheann de na heiliminti thuasluaite sa phlean meastdireachta feidhmiochta a bheith
iomchui mar gheall ar ghnéithe sonracha na feiste, cuirfear bonn cirt ar fdil ina leith sin sa phlean.
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1.2.  Léiriti na bailiochta eolaiche agus na feidhmiochta anailisi agus clinicidla:

Déanfaidh an monardir na nithe seo a leanas mar phrionsabal gineardlta modheolaiochta:

— sainaithneoidh sé, trf litriocht shistéamach eolaioch, na sonrai is dbhartha maidir leis an bhfeiste agus an
chrioch a beartaiodh di agus sainaithneoidh sé aon saincheisteanna a bheidh fés le réiteach né aon bhearnai
sna sonraf;

— tabharfaidh sé breithmheas ar na sonral dbhartha go léir atd ar fail tri mheastéireacht a dhéanamh ar
a oiritnaf atd siad chun sdbhdilteacht agus feidhmiocht na feiste a shui;

— ginfidh sé aon sonraf nua né breise is ga le dirit ar shaincheisteanna gan réiteach.

1.2.1. Léiriti ar an mbailiocht eolaioch

Léireoidh an monardir an bhailiocht eolaioch bunaithe ar cheann amhdin de na foinsi seo a leanas né ar

theaglaim diobh:

— faisnéis abhartha faoi bhailiocht eolaioch feisti lena dtomhaistear an anailit chéanna né an marcéir céanna;

— litriocht eolafoch (a ndearnadh athbhreithnit piarai uirthi);

— tuairim{ né seasaimh chombhthola 6 shaineolaithe arb as comhlachais ghairmidla abhartha déibh;

— torthai staidéar maidir le cruthtnas coincheapa;

— torthai staidéar ar theidhmiocht chlinicidil.

Léireofar bailiocht eolaioch na hanailite né an mharcéra agus déanfar { a dhoiciméadu sa tuarascdil ar bhailiocht

eolafoch.

1.2.2. Léiriti na feidhmiochta anailisi

Léireoidh an monardir feidhmiocht anailiseach na feiste i nddil leis na paraiméadair uile a thuairiscitear
i bpointe (a) de Roinn 9.1 dlarscribhinn I, mura féidir bonn cirt a thabhairt maidir le haon rud a figadh ar lar
mar rud nach raibh infheidhme.
Mar riail ghinearalta, is ar bhonn staidéar ar theidhmiocht anailiseach a léireofar feidhmiocht anailiseach i gcénai.
[ gcds marcéiri niiosacha né marcdiri eile gan dbhair thagartha dheimhnithe n6é gndthaimh thomhais tagartha,
d'théadfadh ndrbh fhéidir fire a 1éirid toisc nach bhfuil dbhair tagartha dheimhnithe nd gndthaimh tomhais
tagartha ar fdil. Mura bhfuil aon mhodhanna compardideacha ann, féadfar cinedlacha cur chuige eile a tsdid,
amhail compardid le modhanna dea-dhoiciméadaithe éigin eile né compardid leis an gcaighdedn tagartha
ilchodach. Cheal cinedlacha cur chuige den chinedl sin, is gd staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh ina
geuirfi feidhmiocht na feiste niifosai i gcompardid leis an gcleachtas caighdednach clinicitiil reatha.

Déanfar feidhmiocht anailiseach a léirid agus a dhoiciméadii sa tuarascdil ar theidhmiocht anailiseach.

1.2.3. Léiriti na feidhmiochta clinicidla

Léireoidh an monaréir feidhmiocht anailiseach na feiste maidir leis na paraiméadair uile a bhfuil tuairisc orthu
i bpointe (b) de Roinn 9.1. d’larscribhinn I, mura féidir bonn cirt a thabhairt maidir le haon rud a figadh ar lar
mar rud nach raibh infheidhme.

Léireofar feidhmiocht chlinicidil feiste ar bhonn foinse amhdin né teaglaim de na foinsi seo a leanas:

— staidéir ar theidhmiocht chlinicidil;

— litriocht eolaioch a ndearnadh athbhreithnit piarai uirthi;

— taith{ fhoilsithe arna fdil trf thastdil dhiagndiseach ghnéthail.

Déanfar staidéir ar theidhmiocht chlinicitil ach amhdin mé thugtar bonn cuf le brath ar thoins{ sonraf eile maidir
le feidhmiocht chliniciail.

Déanfar feidhmiocht chlinicidil a 1éiriti agus a dhoiciméadii sa tuarascdil ar theidhmiocht chlinicitil.
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1.3.  Tuarascdil ar thianaise chlinicidil agus ar an meastdireacht feidhmiochta

1.3.1. Déanfaidh an monardir meastdireacht ar na sonrai dbhartha uile maidir le bailiocht eolafoch agus maidir le
feidhmiocht anailiseach agus chlinicidil chun a fhiori go gcomhlionann a fheiste na ceanglais ghinearalta
sabhdilteachta agus feidhmiochta dd dtagraitear in Iarscribhinn L I ngeall ar lion agus ar chdiliocht na sonrai sin
beidh an monardir in ann meastnd cdilithe a dhéanamh an mbainfear amach leis an bhfeiste an sochar clinicidil
né na sochair chlinicitla agus an sdbhdilteacht a beartaiodh nuair a dsdidfear { de réir mar a bheartaigh an
monardir. Is éard a bheidh sna sonraf agus sna concliidi a eascraionn as an meastna sin an fhianaise chlinicitil
a ghabhfaidh leis an bhfeiste. Léireofar leis an bhfianaise chlinicidil, ar bhonn eolaioch, go mbainfear amach an
sochar clinicitiil né na sochair chlinicitla agus an tsibhdilteacht a beartaiodh de réir an drscothacht i gctrsai
leighis.

1.3.2. Tuarascéil ar mheastdireacht na feidhmiochta

Déanfar an fhianaise chlinicidil a dhoiciméadt i dtuarascdil ar an meastéireacht feidhmiochta. Aireofar sa
tuarascdil sin an tuarascdil ar bhailiocht eolaioch, an tuarascdil ar fheidhmiocht anailiseach, an tuarascdil ar
theidhmiocht chlinicitil agus meastnd ar na tuarascalacha sin lena ngabhfaidh 1éiriti na fianaise clinicidla.

Aireofar go hairithe sa tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta an méid seo a leanas:
— an bonn cirt atd leis an gcur chuige a glacadh chun an fhianaise chlinicitil a bhailit;

— an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh agus an prétacal don chuardach litrfochta agus
tuarascdil cuardaigh litriochta ar athbhreithnid litriochta;

— an teicneolaiocht ar a bhfuil an fheiste bunaithe, an Gsdid a beartaiodh don fheiste agus aon éilimh
a rinneadh faoi fheidhmiocht né faoi shabhdilteacht chlinicitiil na feiste;

— cinedl agus réim na sonral maidir le bailiocht eolafoch agus maidir le feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil
a bhfuil meastdireacht déanta orthu;

— an fhianaise chlinicitil mar fheidhmiocht inghlactha i gcompardid le an drscothacht i gedrsai leighis;
— aon chonclaidi nua a d’eascair as tuarascdlacha MLFI de réir Chuid B den Iarscribhinn seo.

1.3.3. Déanfar an fhianaise chlinicitil agus an meastind uirthi sin, rud a bheidh sa tuarascdil ar an meastdireacht
feidhmiochta, a nuashonrt feadh shaolré na feiste lena mbaineann le sonrai a gheofar 6 chur chun feidhme
phlean MLFI an mhonaréra i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn seo, mar chuid den mheastéireacht
feidhmiochta agus den chéras faireachais iarmhargaidh dd dtagraitear in Airteagal 10(9). Beidh an tuarascdil ar an
meastoireacht feidhmiochta mar chuid den doiciméadacht theicnitil. Aireofar sa doiciméadacht theicnidil sonrai
fabhracha agus sonrai neamhfhabhracha araon a mheastar sa mheastéireacht chlinicitil.

2. STAIDEIR AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL
2.1. Crioch staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil

Is é is crioch do staidéir ar theidhmiocht chlinicitil gnéithe d'fheidhmiocht feiste a shuiomh né a dhearbhd, ar
gnéithe iad nach féidir a chinneadh le staidéir ar theidhmiocht anailiseach, le litriocht agus/né le taithi arna fail tri
théstdil dhiagnéiseach ghnathdil. Usdidtear an fhaisnéis sin chun comhlionadh na gceanglas ginearilta
sabhadilteachta agus feidhmiochta dbhartha a 1éiriti i nddil le feidhmiocht chlinicitil. Agus staidéir ar theidhmiocht
chlinicitil curtha i gerich, bainfear Gsdid as na sonrai a fuarthas don phrdiseas meastéireachta feidhmiochta agus
beidh siad ina gcuid den fhianaise chlinicitil don fheiste.

2.2. Pointi machnaimbh eiticitila a bhaineann le staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil

Gach céim den staidéar ar ftheidhmiocht chlinicitil, 6n gcéad dearcadh ar an ngd agus ar an mbonn cirt até leis
an staidéar go foilsiti na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail aitheanta eiticidla iad.

2.3.  Modhanna chun staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil a dhéanamh
2.3.1. Cinedl dheartha an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil

Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil a dhearadh sa d6igh go ndéanfar dbharthacht na sonrai a uasmhéadi
agus aon chlaonadh a d'théadfadh a bheith ann a iosmhéad.
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2.3.2. Plean maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil

Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil ar bhonn plean maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil
(PSEQ).

Sa PSFC, sainmhineofar réastinaiocht, cuspdiri, dearadh agus anailis bheartaithe, modheolaiocht, faireachdn,
déanamh agus coimedd taifead an staidéir ar theidhmiocht chlinicitil. Beidh an fhaisnéis seo a leanas go hdirithe
ann:

(@) uimhir aitheantais aonair an staidéir ar theidhmiocht chlinicidil, d4 dtagraitear in Airteagal 66(1);

(b) sainaithint an urraitheora, lena n-diritear ainm, seoladh it chldraithe ghné agus sonrai teagmhdla an
urraitheora agus, mds infheidhme, ainm, seoladh dit chldraithe ghné agus sonrai teagmhdla a dhuine
teagmhdla n6 a ionadai dhlithitil de bhun Airteagal 58(4) atd bunaithe san Aontas;

(c) faisnéis faoin imscridaitheoir né faoi na himscridaitheoiri, eadhon an priomhimscridaitheoir, an
t-imscridaitheoir comhordichdin né imscradaitheoir eile; céiliochtaf; sonrai teagmhala, agus faisnéis faoi
ldithredn né faoi ldithredin an imscridaithe amhail uimhir, cdiliocht, sonrai teagmhdla agus, i gcds feisti le
haghaidh féintdstéla, lion na dtuatai a bhi pdirteach agus na hditeanna a raibh siad lonnaithe;

(d) an data tosaigh agus fad na tréimhse a bheartaitear don staidéar ar theidhmiocht chlinicidil;

() sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, an chrioch a beartalodh di, an anailit né na hanailiti né6 an marcéir
n6 na marcéiri, an inrianaitheacht mhéadreolafoch agus an monaréir;

(f) faisnéis maidir le cinedl na n-eiseamal a bheidh faoi imscradg;

(@ achoimritt foriomldn ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil, cinedl a dheartha amhail cinedl
breathnaitheach né idirghabhélach, mar aon le cuspéirf agus hipitéisi an staidéir agus tagairt do staid reatha
na teicneolaiochta i gctrsai diagndise agus/né leighis;

(h) tuairisc ar na rioscal ionchasacha agus ar na tairbhi ionchasacha a bhainfeadh leis an bhfeiste agus ar an
staidéar ar theidhmiocht chlinicitil i gcomhthéacs an trscothacht sa chleachtas clinicidil, agus c¢é is moite de
na staidéir ina n-Gsdidtear samplai atd fanta, i gcomhthéacs na ngndthamh leighis a bheidh i gceist agus an
bhainistithe othar;

(i) na treoracha le haghaidh Gsdid na feiste n6 an phrotacail tastdla, an oilitiint is gd a bheith ar an dsdideoir
agus an taithi is gd a bheith aige, na nésanna imeachta calabraithe iomchui agus na modhanna rialaithe, cur
in il aon fheisti, feisti leighis né tdirgi {ocshldinte eile né earrai eile a bheidh le hdireamh né le heisiamh
agus sonrajochtai faoi aon chomparadéir né modh compardideach a tsdidtear mar thagairt;

() tuairisc ar dhearadh an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil agus an bonn cirt atd leis, a stéinseacht agus
a bhailiocht eolaioch, lena n-diritear dearadh an staidrimh, mar aon le mionsonrai maidir leis na bearta
a bheidh le glacadh chun claonadh a laghdd, amhail randamdchan, agus bainistit a dhéanamh ar thosca
maolaithe a d'fhéadfadh a bheith ann;

(k) an fheidhmiocht anailiseach i gcomhréir le pointe (a) de Roinn 9.1 de Chaibidil I d'larscribhinn I mar aon le
bonn cirt maidir le haon nf a figadh ar lr;

() paraiméadair feidhmiochta clinicitila i gcomhréir le pointe (b) de Roinn 9.1 dlarscribhinn I a bheidh le
cinneadh, mar aon le bonn cirt maidir le haon ni a figadh ar ldr; agus cé is moite de staidéir ina n-Gsdidtear
samplai atd fanta na torthai né na criochphointi sonraithe clinicidla (priomha né tdnaisteacha) a bheith 4
n-Gsdid agus bonn cirt leo agus na himpleachtaf féideartha i nddil le cinnti bainistiochta i dtaca le sldinte an
duine aonair agus/nd leis an tsldinte phoibli;

(m) faisnéis faoin daonra faoi chaibidil sa staidéar feidhmiochta: sonraiochtai na n-dbhar, critéir roghntchdin,
lion dhaonra an staidéir feidhmiochta, ionadaiochas an daonra faoi imscradd i gcdimheas leis an
spriocdhaonra agus, i gcds inarb infheidhme, faisnéis faoi dhaoine leochaileacha is pdirteach, amhail leanai,
mnd torracha, daoine atd lagaithe maidir le himdhionacht, daoine aosta;

(n) faisnéis faoin tisdid a bhainfear as sonrai as bainc eiseamal atd fanta, bainc ghéiniteacha n6 bainc fiochdin,
cldir othar né galar etc. agus tuairisc ar iontaofacht agus ionadaiochas agus ar chur chuige anailise staidrimh;
dearbht faoin modh 4bhartha chun fior-stddas clinicitil eiseamal othar a chinneadh;

(o) plean faireachdin;



148 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh 21.4.2017

(p) bainistid sonraf;
(q) algartaim le haghaidh cinnteoireachta;

(r) an beartas maidir le haon leasuithe a rinneadh ar PSFC, lena n-diritear iad sitid i gcomhréir le hAirteagal 71,
16 le haon chlaonadh 6 PSFC, agus dianchosc ar asdid dioltinti 6 PSFC soiléirithe go maith;

(s) cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hdirithe maidir le rochtain ar an bhfeiste a rialti, obair leantach i nddil
leis an bhfeiste a dsdideadh sa staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil agus tabhairt ar ais feisti nar dsdideadh,
a chuaigh in éag n6 feisti nach raibh ag feidhmiti i gceart;

(t) rditeas lena gcuirtear in iGl go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticitila i ndéil le taighde leighis
a bhaineann le daoine agus na prionsabail i ndail le dea-chleachtas clinicitil i réimse na staidéar ar
theidhmiocht chlinicitiil chomh maith le comhlionadh na gceanglas rialdla is infheidhme;

(u) tuairisc ar an bprdiseas maidir le toilitt feasach, lena n-diritear c6ip den bhileog faisnéise faoin othar agus
c6ip de na foirmeacha toilithe;

(v) nodsanna imeachta le haghaidh taifead agus tuarascdil a dhéanamh ar shdbhdilteacht, lena n-diritear
sainmhinithe ar imeachtai intaifeadta agus intuairiscithe, agus ndsanna imeachta agus amlinte maidir le
tuairiscid;

(w) critéir agus ndsanna imeachta maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitiil a chur ar fionrai né
a thoirceannadh go luath;

(x) critéir agus nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le hdbhair tar éis staidéar
feidhmiochta a chur i gcrich, nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le hdbhair
i gcds fionrai né foirceannadh luath, nésanna imeachta maidir le hobair leantach a dhéanamh i dtaca le
habhair a tharraing siar a dtoilitt agus n6sanna imeachta do na hdbhair a théann amd san obair leantach;

(y) nodsanna imeachta maidir le torthai na dtdstdlacha a chur in itl lasmuigh den staidéar, lena n-diritear torthai
na dtastalacha a chur in il d’dbhair don staidéar feidhmiochta;

(z) Dbeartas maidir le bund na tuarascdla ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil agus foilsid na dtorthai
i gcomhréir leis na ceanglais dhlithitla agus leis na prionsabail eiticitila dd dtagraitear i Roinn 2.2;

(aa) liosta de ghnéithe teicnitla agus feidhmidla na feiste ina léiritear iad sitid a chumhdaitear leis an staidéar
feidhmiochta;

(ab) leabharliosta.

Mé thiolactar cuid den fthaisnéis dd dtagraitear sa dara fomhir i ndoiciméad eile, déanfar tagairt d sin in PSFC.
Maidir le staidéir ina n-usdidtear samplai atd fanta, ni bheidh feidhm ag pointi (u), (x), (y) né (z).

I gcds nach measfar go bhfuil aon cheann de na heiliminti dd dtagraitear sa dara fomhir iomchui lena n-direamh
in PSFC mar gheall ar an dearadh sonrach a roghnaiodh don staidéar, amhail Gsdid samplai atd fanta seachas
staidéir idirghabhélacha ar theidhmiocht chlinicidil, cuirfear bonn cirt ar fail.

2.3.3. Tuarascdil ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil

[ dtuarascdil ar an staidéar ar theidhmiocht chlinicidil, arna sinid ag liachleachtéir n6 ag aon duine tidaraithe eile
atd freagrach, beidh faisnéis doiciméadaithe ar an bplean prétacail maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht
chlinicitil, agus ar thorthai agus ar chonclaidi an staidéir ar theidhmiocht chlinicidil, lena n-diritear torthai
didltacha. Beidh na torthai agus na concliidi trédhearcach, saor 6 laofacht agus dbhartha go clinicitil. Beidh go
leor faisnéise sa tuarascdil le go bhféadfaidh pdirti neamhspleach { a thuiscint gan tagairt a dhéanamh do
dhoiciméid eile. Aireofar sa tuarascail, de réir mar is iomchui, aon leasuithe ar an bproétacal n6 aon chlaonadh
uaidh, agus sonrai arna n-eisiamh agus an réastinaiocht iomchui até lena n-eisiamh.

3, STAIDEIR EILE FEIDHMIOCHTA

De réir analai, déanfar an plean maidir leis an staidéar feidhmiochta dd dtagraitear i Roinn 2.3.2, agus an
tuarascdil ar an staidéar feidhmiochta, dd dtagraitear i Roinn 2.3.3, a dhoiciméadd le haghaidh staidéir
feidhmiochta eile seachas staidéir ar theidhmiocht chlinicitil.
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5.2.

CUID B

Meastni leantach feidhmiochta iarmhargaidh

Is é a thuigfear le MLFI proéiseas leantach chun an mheastéireacht feidhmiochta déd dtagraitear in Airteagal 56 agus
i gCuid A den Iarscribhinn seo a nuashonri agus tabharfar aghaidh air go sonrach i bplean faireachais
iarmhargaidh an mhonaréra. Agus MLFI 4 chur i gerich, déanfaidh an monardir sonraf feidhmiochta agus sonraf
eolafocha dbhartha a bhailit agus déanfaidh sé meastéireacht orthu go réamhghniomhach, ar sonrai iad 6 dsdid
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 measini comhréireachta, agus é mar aidhm ag an
monaréir sdbhdilteacht, feidhmiocht agus bailiocht eolaioch na feiste a chinntit, ar feadh a saolré ionchasai,
inghlacthacht leantach an chéimheasa tairbhe-riosca agus rioscai atd ag teacht chun cinn a bhrath ar bhonn
fianaise thiorasach.

Déanfar MLFI a fheidhmit de bhun modh doiciméadaithe a leagfar sios i bplean MLFL

I bplean MLFI sonr6far na modhanna agus na nésanna imeachta chun sonrai sibhdilteachta, feidhmiochta agus
eolafochta a bhailii go réamhghniomhach agus meastéireacht a dhéanamh orthu d'thonn:

(a) sabhdilteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntiti ar feadh a saolré ionchasa,

(b) rioscai nach rabhthas ar an eolas fithu cheana a shainaithint nd teorainneacha le feidhmiocht mar aon le
fritdsca,

—_
o
~

rioscai atd ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisiti ar bhonn fianaise fhiorasach,

s

inghlacthacht leantnach na fianaise eolajochta agus an chéimheasa tairbhe-riosca dd dtagraitear i Roinn 1 agus
i Roinn 8 de Chaibidil I dTarscribhinn I a 4irithid, agus

(e) mi-tisdid chorasach fhéideartha a shainaithint.
Aireofar an méid seo a leanas ar a laghad i bplean MLFI:

(@ modhanna agus nésanna imeachta ginearalta MLFI atd le cur i bhfeidhm, amhail an taithi chlinicidil a fuarthas
a bhailid, aiseolas a fhail ¢ dsdideoiri, scagadh a dhéanamh ar litrfocht eolaioch agus ar fhoins{ eile sonrai
feidhmiochta n6 sonrai eolaiocha eile;

(b) modhanna sonracha agus nésanna imeachta MLFI a bheidh le cur i bhfeidhm, amhail trialacha fdinneacha agus
gniomhaiochtai eile dearbhaithe cdiliochta, staidéir eipidéimeolaiochta, meastdireacht ar chldir dothair
oiriiinacha né ar chldir galar, bainc sonrai géiniteacha né staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil iarmhargaidh;

(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 tuarascila ar an meastdireacht feidhmiochta dd dtagraitear i Roinn 1.3 den
Jarscribhinn seo agus don bhainistiti riosca dd dtagraitear i Roinn 3 d’Tarscribhinn I;

(¢) na cuspdiri sonracha ar a ndireofar in MLFI;

(f) meastoireacht ar na sonraf feidhmiochta a bhaineann le feisti coibhéiseacha né comhchostla, agus staid reatha
na teicneolaiochta;

() tagairt do SCanna dbhartha ar bith, do chaighdedin chomhchuibhithe md bhaineann an monardir leas astu,
agus do threoir dbhartha maidir le MLF, agus;

(h) sceideal ama mionsonraithe a bhfuil bonn cirt leordhéthanach leis do ghniomhaiochtai MLFI, amhail anailis ar
shonrai agus ar thuairiscit MLF], a dhéanfaidh an monardir.

Déanfaidh an monardir anailis ar thorthai MLFI agus déanfaidh sé na torthai a dhoiciméadd i dtuarascdil
mheastdireachta ar MLFI lena ndéantar an tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta a nuashonrd agus a bheidh
ina cuid den doiciméadacht theicnitil.

Cuirfear concldidi na tuarascila meastbireachta ar MLFI san direamh sa mheastéireacht feidhmiochta dé dtagraitear
in Airteagal 56 agus i gCuid A den Ilarscribhinn seo agus sa bhainistiti riosca dd dtagraitear i Roinn 3
d'Tarscribhinn 1. Mé shainaithnitear, tri MLFI, go bhfuil g le bearta coisctheacha agus/n6 ceartaitheacha, cuirfidh an
monardir na bearta sin chun feidhme.

Mé mheastar nach bhfuil MLFI iomchui maidir le feiste ar leith cuirfear bonn cirt ar féil agus déanfar doiciméadu
air sa tuarascdil ar an meastdireacht feidhmiochta.
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IARSCRIBHINN XIV

Staidéir idirghabhalacha ar theidhmiocht chlinicidil agus staidéir dirithe eile feidhmiochta

CAIBIDIL 1

Doiciméadacht maidir le hiarratas ar staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicidil agus staidéir eile
feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na hdbhair do na staidéir

I gcds feisti a beartaiodh lena n-Usdid i gcomhthéacs staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicitil né
i gcomhthéacs staidéir eile feidhmiochta lena mbaineann rioscai do na habhair do na staidéir, déanfaidh an t-urraitheoir
an t-farratas a tharraingt suas agus a thiolacadh i gcomhréir le hAirteagal 58 agus beidh ag gabhdil leis an iarratas sin na
doiciméid seo a leanas:

1. Foirm iarratais

Beidh an fhoirm iarratais lionta isteach go cui leis an bhfaisnéis seo a leanas:

1.1. ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an urraitheora agus, mds infheidhme, ainm, seoladh agus sonraf
teagmhdla a dhuine teagmhaéla né a ionadai dhlithidil i gcomhréir le hAirteagal 58(4) atd bunaithe san Aontas;

1.2. murab ionann iad agus a bhfuil i Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla mhonaréir na feiste
a mbeartaitear meastoireacht feidhmiochta a dhéanamh uirthi agus, més infheidhme, ainm, seoladh agus sonraf
teagmhdla a ionadai tidaraithe;

1.3. teideal an staidéir feidhmiochta;

1.4. an uimbhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 66(1);

1.5. stadas an staidéir feidhmiochta, amhail céadtiolacadh an iarratais, atiolacadh an iarratais, leasti suntasach;

1.6. sonrai agus/n6 tagairt don phlean maidir leis an staidéar feidhmiochta, amhail lena n-diritear sonrai maidir leis
an gcéim deartha don staidéar feidhmiochta;

1.7. i gcds farratas a ath-thiolacadh don fheiste ar tiolacadh iarratas ina leith cheana féin, ddta né ddtaf agus uimhir
thagartha né uimhreacha tagartha an iarratais a tiolacadh roimhe né i gcds leasi suntasach, tagairt don
bhuniarratas. Sainaithneoidh an t-urraitheoir na hathruithe uile 6n iarratas a tiolacadh roimhe chomh maith
leis an réastinaiocht do na hathruithe sin, go hdirithe, cibé acu an ndearnadh athruithe ar bith le haghaidh
a thabhairt ar na concltidi 6 na hathbhreithnithe a rinne an t-Gdards innidil né an coiste eitice roimhe sin.

1.8. md dhéantar an t-iarratas a thiolacadh go comhuaineach le hiarratas ar thriail chliniciGil i gcomhréir le
Rialachdn (AE) Uimh. 536/2014, tagairt do chldruimhir oifigidil na trialach clinicidla;

1.9. na Ballstdit agus na triti tiortha ina ndéanfar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil mar chuid de staidéar
ilionaid/ilndisitinta a shainaithint trdth a dtiolactar an t-iarratas;

1.10. tuairisc ghearr ar an bhfeiste don staidéar feidhmiochta, a haicmitl agus aon fhaisnéis eile atd riachtanach chun
an fheiste agus an cinedl feiste a shainaithint;

1.11. achoimre ar an bplean maidir leis an staidéar feidhmiochta;

1.12. mas infheidhme, faisnéis maidir le feiste chomparadéra, aicmit na feiste sin agus an fhaisnéis eile is g4 leis an
bhfeiste chomparaddra a shainaithint;

1.13. fianaise 6n urraitheoir go bhfuil an t-imscradaitheoir clinicidil agus an lathair imscriidaitheach in ann staidéar
ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh i gcomhréir leis an bplean maidir leis an staidéar feidhmiochta;

1.14. mionsonrai maidir leis an ddta tosaithe réamh-mheasta agus fad an staidéir feidhmiochta;

1.15. mionsonrai lena sainaithnitear an comhlacht d4 dtugtar fogra, md bhionn sé pdirteach cheana féin ag an gcéim
a ndéantar iarratas ar staidéar feidhmiochta;

1.16. deimhnit go dtuigeann an t-urraitheoir go bhféadfaidh an t-tdards innitil dul i dteagmhdil leis an gcoiste eitice
a bhfuil meastnt 4 dhéanamh aige n6 a bhfuil measind déanta aige ar an iarratas;

1.17. an rditeas d4 dtagraitear i Roinn 4.1 den larscribhinn seo.
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2. Broéisitir an imscriadaitheora

Beidh i mbréisitr an imscridaitheora (BI) an fhaisnéis ar an bhfeiste le haghaidh staidéar feidhmiochta atd dbhartha
don staidéar agus atd ar fdil trath a thiolactar an t-iarratas. Cuirfear aon nuashonruithe ar BI né aon fhaisnéis
dbhartha eile a chuirtear ar fdil as an nua in iGl do na himscridaitheoiri ar bhealach trathiil. Déanfar BI
a shainaithint go soiléir agus beidh an fhaisnéis seo a leanas go hdirithe ann:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

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 monard na feiste agus tagairt do
ghltine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghliine comhchostla.

Treoracha an mhonaréra maidir le suitedil, cothabhdil, caighdedin sldinteachais a chothabhdil agus tsdid na
feiste, lena n-diritear ceanglais storala agus ldimhsedla, chomh maith leis an bhfaisnéis atd le cur ar an lipéad, sa
mhéid go bhfuil an fhaisnéis sin ar fdil, agus na treoracha tsdide a bheidh le soldthar leis an bhfeiste trath
a geuirfear ar an margadh {. Ina theannta sin, aon fhaisnéis a bhaineann leis an oilitint dbhartha atd riachtanach.

Feidhmiocht anailiseach.
Sonrai clinicitla atd ann cheana, go hdirithe na sonrai seo a leanas:

— 6 litriocht eolafoch dbhartha a bhfuil athbhreithnid piarai déanta uirthi agus tuairim{ né seasaimh
chomhthola atd ar fdil 6 shaineolaithe arb as comhlachais ghairmidla dbhartha déibh, ar litriocht {
a bhaineann le sdbhdilteacht, feidhmiocht, na sochair chlinicidla d’othair, saintréithe deartha, bailiocht
eolafoch, feidhmiocht chlinicidil agus an chrioch a beartaiodh don fheiste agus/né dfeisti eile atd
comhionann né comhchostil;

— sonrai 4dbhartha clinicidla eile atd ar fiil a bhaineann le sibhdilteacht, bailiocht eolaioch, feidhmiocht
chlinicitil, sochair chlinicitila d’othair, saintréithe deartha agus an chrioch a beartaiodh d’theisti comhchostla
lena n-diritear mionsonrai faoi na cosulachtai agus faoi na difriochtai idir iad agus an fheiste atd i gceist.

Achoimre ar an anailis tairbhe-riosca agus ar an mbainistiG riosca, lena n-diritear faisnéis maidir le rioscal
aitheanta no rioscai intuartha agus rabhaidh.

I gcds feisti ina bhfuil fiochdin, cealla agus substainti de bhunts daonna, ainmhioch né miocrébach, direofar
faisnéis mhionsonraithe ar na fiochdin, na cealla agus na substainti agus ar chomhlionadh na gceanglas
gineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha agus ar an mbainistit riosca sonrach maidir leis na
fiochdin, na cealla agus na substainti sin.

Liosta ina sonraitear gur comhlionadh na ceanglais ghineardlta sibhdilteachta agus feidhmiochta 4dbhartha
a leagtar amach in Iarscribhinn I, lena n-diritear na caighdedin agus SCanna a cuireadh i bhfeidhm, ina
n-iomldine nd i bpdirt, chomh maith le cur sios ar na réitigh leis na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta dbhartha a chomhlionadh, sa mhéid ndr comhlionadh na caighdedin nd SCanna sin né ndr
combhlionadh iad ach go pdirteach n6 go bhfuil siad ar iarraidh.

Tuairisc mhionsonraithe ar na gndthaimh chlinicidla agus na tastdlacha diagnéiseacha a tsdideadh le linn an
staidéir feidhmiochta agus, go hdirithe, faisnéis faoi aon chlaonadh 6 ghnéthchleachtas clinicitil.

3. Plean don staidéar feidhmiocht déd dtagraitear i Roinn 2 agus i Roinn 3. d'larscribhinn XIIL

4. Faisnéis eile

4.1.

4.2

4.3.

Réiteas sinithe ag an duine nddiirtha né dlitheanach atd freagrach as monart na feiste le haghaidh staidéar
feidhmiochta lena gcuirtear in itil go gcomhlionann an fheiste atd i gceist na ceanglais ghinearalta sdbhdilteachta
agus feidhmiochta a leagtar sios in larscribhinn I, seachas na gnéithe a chumhdaitear faoin staidéar ar
theidhmiocht chlinicitil agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchtram chun sldinte agus
sabhailteacht an dbhair don imscridi a chosaint.

I gcds inarb infheidhme de réir an dli ndisiinta, c6ip de thuairim né de thuairimi an choiste eitice né na gcoisti
eitice lena mbaineann. I gcds nach bhfuil gd le tuairim né le tuairimi an choiste eitice n6 na gcoisti eitice, faoin
dli ndisitinta, an trdth a gcuirtear an t-iarratas isteach, cuirfear isteach c6ip de thuairim né de thuairimi an
choiste eitice a luaithe atd sin ar fail.

Cruthtinas ar chumhdach drachais né slind na n-dbhar don imscridd i geds diobhdla, de bhun Airteagal 65
agus sa dli ndisiinta comhfhreagrach.
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4.4. Na doiciméid a bheidh le hiisdid chun toilit feasach a fhdil, lena n-diritear an bhileog le haghaidh faisnéis faoin
othar agus an doiciméad le haghaidh toiliti feasach.

4.5 Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha is infheidhme maidir le cosaint agus rindacht sonrai pearsanta
a chomhlionadh, go hairithe:

— socraithe eagrafochtdla agus teicnitila a chuirfear chun feidhme chun rochtain neamhtdaraithe ar fhaisnéis
agus sonrai pearsanta arna bproisedil a sheachaint chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athrt agus cailleadh
na faisnéise agus na sonrai sin a sheachaint;

— tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht thaifid agus shonrai pearsanta na n-abhar
a dirithig;

— tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcds sdrd ar shlandéil sonrai chun na héifeachtai diobhdlacha
féideartha a mhaoli.

4.6. Maidir le mionsonrai iomldna na doiciméadachta teicnitla atd ar fdil, mar shampla doiciméadacht
mhionsonraithe i leith anailis né bainistiti riosca né tuarascalacha ar thdstdil shonrach, cuirfear iad faoi bhraid
an tdardis innitil a dhéanann athbhreithnit ar iarratas arna iarraidh sin do.

CAIBIDIL I

Oibleagdidi eile an urraitheora

1. Gabhfaidh an t-urraitheoir air féin aon doiciméadacht a choinnedil ar féil do na hddardis ndisiGnta innitila is gd chun
fianaise a sholdthar don doiciméadacht déd dtagraitear i gCaibidil I den larscribhinn seo. Murab € an t-urraitheoir an
duine ndddrtha né dlitheanach atéd freagrach as monarti na feiste a beartaiodh do staidéar feidhmiochta, féadfaidh an
duine sin an oibleagdid sin a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

2. Beidh comhaontd i bhfeidhm ag an urraitheoir chun a dirithiti go ndéanfaidh an t-imscradaitheoir né na himscrad-
aitheoiri tarld diobhalach tromchiiseach ar bith né aon tarld eile amhail dd dtagraitear in Airteagal 76(2)
a thuairiscid don urraitheoir go trathuil.

3. Coinneofar an doiciméadacht a luaitear san larscribhinn seo ar feadh tréimhse deich mbliana ar a laghad tar éis an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil ar an bhfeiste atd i gceist a chriochnd, né, i geds ina geuirfear an fheiste ar an
margadh ina dhiaidh sin, ar feadh tréimhse deich mbliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh.

Ceangldidh gach Ballstdt go gcoinneofar an doiciméadacht dd dtagraitear san larscribhinn seo ar féil do na hidardis
innitila don tréimhse arna sonrti sa chéad fhomhir i gcds ina mbreithneofai ina fhéimheach é an t-urraitheoir, né
a dhuine teagmhala, atd lonnaithe ar chrioch an Bhallstdit, né i gcds ina gcuirfeadh sé deireadh lena chuid
gniomhaiochtai roimh dheireadh na tréimhse sin.

4. Ceapfaidh an t-urraitheoir monatdir a bheidh neamhspledch ar an lathair imscridaithe chun a dirithit go ndéanfar an
staidéar ar theidhmiocht chlinicidil a chur i gerich i gcomhréir leis an bPlean maidir leis an Staidéar ar Fheidhmiocht
Chliniciil, le prionsabail an dea-chleachtais chlinicitil agus leis an Rialachdn seo.

5. Déanfaidh an t-urraitheoir an obair leantach a thabhairt chun criche maidir le habhair don imscrida.
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IARSCRIBHINN XV

Tabla comhghaoil

Treoir 98/79/CE

An Rialachén Seo

Airteagal 1(1)
Airteagal 1(2)
Airteagal 1(3)
Airteagal 1(4)
Airteagal 1(5)
Airteagal 1(6)
Airteagal 1(7)
Airteagal 2

Airteagal 3

Airteagal 4(1
Airteagal 4(2
Airteagal 4(3

Airteagal 4(5
Airteagal 5(1

(
(
(
Airteagal 4(4
(
(
Airteagal 5(2
(

)
)
)
)
)
)
)
)

Airteagal 5(3
Airteagal 6
Airteagal 7
Airteagal 8
Airteagal 9(1), an chéad fthomhir
Airteagal 9(1), an dara fomhir

Airteagal 9(2)
Airteagal 9(3)
Airteagal 9(4)
Airteagal 9(5)
Airteagal 9(6)
Airteagal 9(7)
Airteagal 9(8)
Airteagal 9(9)
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Rditeas faoi chdiseanna na Comhairle: Seasamh (AE) Uimh. 3/2017 6n gCombhairle ar an gCéad
léamh chun go nglacfar Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le feisti
leighis diagnéiseacha in vitro agus lena n-aisghairtear Treoir 98/79/CE agus Cinneadh 2010/227/AE
6n gCoimisidn
(2017/C 126/02)
. REAMHRA

Ghlac an Coimisitin a thogra le haghaidh Rialachdn nua a thiocfaidh in ionad Treoir reatha 98/79/CE (') maidir
le feisti leighis diagnéiseacha in vitro an 26 Medn Fomhair 2012 mar aon le togra le haghaidh Rialachdn nua
a thiocfaidh in ionad na dTreoracha reatha 90/385/CEE (3 agus 93/42/CEE (*) maidir le feisti leighis agus chuir
sé faoi bhrdid na Combhairle agus Pharlaimint na hEorpa iad. T4 dlathbhaint ag an dé thogra sin lena chéile, td
na fordlacha céanna iontu a bheag n6 a mhér agus le linn don Chombhairle scridii a dhéanamh orthu agus le
linn na caibidliochta a rinneadh orthu leis na hlnstitididi eile caitheadh leo in éineacht.

Is iad Airteagal 114 agus pointe (c) d’Airteagal 168(4) den Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh is
bunds dli don da thogra. Beidh feidhm ag an ngndthnds imeachta reachtach.

I gcomhréir le Prétacal Uimh. 2 a ghabhann leis na Conarthai, chuathas i gcomhairle le parlaiminti ndisiinta na
mBallstdt lena fheicedil an raibh prionsabal na coimhdeachta 4 chomhlionadh leis na fordlacha atd beartaithe. Ni
dhearna aon pharlaimint ndisitinta agdid i gcoinne na dtograi ().

Chuaigh an Coimisitin i gcombhairle leis an Maoirseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai agus thug sé a thuairim uaidh
an 8 Feabhra 2013 (%).

Ar jarraidh 6n gComhairle, thug Coiste Eacnamaioch agus Séisialta na hEorpa a thuairim uaidh maidir leis na
Tograi an 14 Feabhra 2013 (°). Chinn Coiste na Réigitin gan aon tuairim a thabhairt vaidh, rdite an tionchar
iseal a bheadh ag na bearta a moladh ar na hidardis éititlla agus réigiinacha.

An 2 Aibredn 2014, ghlac Parlaimint na hEorpa a riin reachtacha (") maidir leis an dé thogra agus leis sin chuir
si deireadh lena céad léamh. Tar éis na dtoghchdn, thug An Coiste um an gComhshaol, um Shldinte Phoibli agus
um Shébhdilteacht Bia de Pharlaimint na hEorpa (“an Coiste ENVI”) sainordd ar an 5 Samhain 2014 do na
Rapéirtéirf dul i mbun caibidliochta leis an gCombhairle d’thonn teacht ar chomhaontd maidir leis na tograf sin.

Ar an 5 Deireadh Fémhair 2015, thdinig an Chombhairle ar Chur Chuige Gineardlta i dtaca leis an
dréachtrialachdn maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro (¥) agus ar Chur Chuige Ginearalta i dtaca leis an
dréacht-Rialachdn maidir le feisti leighis (°).

Cuireadh tas le caibidliocht le Parlaimint na hEorpa i mi Dheireadh Fémhair 2015. Ag an deichiti cruinnid
triphdirteach neamhfhoirmitila tionéladh ar an 25 Bealtaine 2016, thdinig ionadaithe 6n gComhairle agus
ionadaithe 6 Pharlaimint na hEorpa ar chomhaontd maidir le téacs comhréitigh le haghaidh an d4 Rialachdn.

Ar an 15 Meitheamh 2016, bhi plé deiridh ag Coiste na mBuanionadaithe maidir leis an dd thogra agus thdinig
sé¢ ar chomhaontd maidir le téacs comhréitigh i nddil leis an dréachtrialachdn maidir le feisti leighis
diagnéiseacha in vitro (*°) agus maidir leis an téacs comhréitigh i nddil leis an dréachtrialachdn maidir le feisti
leighis (!). Toisc go raibh athruithe déanta ar na téacsanna comhréitigh sin i gcompardid leis na téacsanna
a thdinig 6n gcruinnia triphdirteach neamhfhoirmidil deiridh i dtaca le pointi dirithe ('?) a bhi tdbhachtach don
Choimisitin, d'fhéadfadh an t-ionadai 6n gCoimisitn tacti go hiomldn leo chomh maith.

) I0L331,7.12.1998,Ich. 1.
%) 10L 189,20.7.1990, Ich. 17.
) I0L169,12.7.1993,Ich. 1.

%) 5590/13.

)

(
E
() http://www.ipex.eu/
(
(

T4 an tuairim ar fdil in INT/665-666-667 — CES2185-2012_00_00_TRA_AC — 2012/0266 (COD) agus in 2012/0267 (COD) an
14 Feabhra 2013.

Ghlac Parlaimint na hEorpa a leasuithe ar an d4 thogra cheana ag an Seisiin lomldnach an 22 Deireadh Fomhair 2013. Leagtar amach in
14936/13 agusin 14937/13 iad.

12042/15 + ADD 1.

12040/1/15REV 1 + ADD 1.

9365/3/16 REV 3. (Sa téacs seo léiritear na hathruithe a rinneadh ar an togra 6n gCoimisitin. T téacs “glan” ar féil i ngach teanga in
10618/16.)

(") 9364/3/16 REV 3. (Sa téacs seo léiritear na hathruithe a rinneadh ar an togra 6n gCoimisitin. T4 téacs “glan” ar fail i ngach teanga in

10617/16.)

(') 10035/16.
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10. Ar an 14 céanna thacaigh gach comhalta leis na téacsanna sin i véta sa Choiste ENVIL.

11. Ar an 20 Medn Foémhair 2016, thdinig an Chomhairle ar chomhaontt polaitiGil maidir leis an dd théacs
combhréitigh ().

12. Tar éis an chomhaontaithe pholaititiil, ba léir go bhféadfai éiginnteacht a bheith ann de bharr na bhfordlacha
idirthréimhseacha go hdirithe, 6 thaobh a léirmhinithe de, agus go bhféadfai iarmhairti gan choinne a bheith
ann do lucht tionscail, d'othair agus do rialtéiri i ngeall air sin. Ar thionscnamh roinnt de na Ballstdit, agus
i gcomhréir leis na moltai 6 roinnt Feisir{ de Pharlaimint na hEorpa, cinneadh, d4 bhri sin, soiléiriti a thabhairt
ar an rin atd ag an gcomhaontd polaititil i nddil leis sin. Maidir leis na soiléirithe teicnitla a fuarthas ar an dd
théacs chomhréitigh dd bharr sin, thdinig na Ballstdit uile agus Parlaimint na hEorpa a chomhaonti ina leith
agus cuireadh isteach sna téacsanna iad nuair a cuireadh bailchrioch dhlitheangeolaioch ar na téacsanna sin.
Leagtar amach na soiléirithe teicnitla ar an dréachtrialachan maidir le feist{ leighis diagndiseacha in vitro sna
hditeanna seo a leanas:

— an dara agus an tri habairt in Aithris (98);

— Aithris (99);

— Airteagal 48 (3);

— Airteagal 110(3);

— an chéad mhir agus an dara mir d’Airteagal 112;

— an mhir dheireanach de phointe (f) d’Airteagal 113(3);
agus

— pointe (h) d’Airteagal 113(3).

13. Agus na téacsanna comhréitigh comhaontuithe dd dtagraitear i bPointe 9 agus i bPointe 10 4 gcur san direamh
aici agus tar éis an athbhreithnithe 6 thaobh dlf agus teanga, ghlac an Chomhairle a seasamh maidir leis an
dréachtrialachdn maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro ar an gcéad 1éamh ar an 7 Mdrta 2017, i gcomhréir
leis an ngndthnds imeachta reachtach a leagtar sios in Airteagal 294 den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais
Eorpaigh.

II. CUSPOIR

14. Is é is aidhm do na Rialachdin nua nuachéirit a dhéanamh ar an gcreat reachtach atd ann faoi lathair chun
tdirgl leighis a mhargti agus na bearnai dli a shard, agus ar an gcaoi sin tact leis an nudlaiocht agus le cumas
iomaiochta thionscal na bhfeisti leighis. Ba cheart go neartéfai tuilleadh leo sdbhdilteacht an othair, go hdirithe
tri nésanna imeachta nios déine maidir le meastini comhréireachta agus faireachas iarmhargaidh a thabhairt
isteach agus trf cheanglais ar mhonardiri chun sonrai clinicitila a ghinitiint lena geuirfi fianaise ar fail maidir le
sabhailteacht, maidir le feidhmiocht agus maidir le haon fho-éifeachtai neamh-inmhianaithe a d’theadfai a bheith
ann. Leis na Rialachdin nua, ba cheart freisin go bhféadfai rochtain mhear chost-éifeachtdil a fhéil ar an
margadh d'theisti nudlacha leighis.

. ANAILIS AR SHEASAMH NA COMHAIRLE AR AN GCEAD LEAMH

15. Measann an Chombhairle nach leor iad Treoracha 90/385/CEE, 93/42/CEE agus 98/79/CE a thuilleadh chun an
earndil feisti leighis a rialdil. T4 sé inmhianaithe creat reachtach comhphdirteach an Aontais a choinnedil i gcds
feisti leighis agus i gcds feisti leighis diagnéiseacha in vitro agus dd bharr sin nfor cheart go mbeadh difriocht
ann idir an dé Rialachdn maidir le feisti leighis agus maidir le feisti leighis diagnéiseacha in vitro ach amhdin
i gcds ina bhfuil ddar le difriocht de bharr chinedl an dé chatagdir sin feisti agus na gcrioch a beartaiodh déibh.

16. Agus { ag ullmhi a seasamh ar an gcéad léamh, dhirigh an Chombhairle mar dbhar tosafochta ar na rialacha
maidir le comhlachtai dd dtugtar fégra a neartd d’thonn a chinntiti go n-ainmnitear comhlachtai dd dtugtar
fégra agus go n-oibrionn siad faoi choinniollacha comhchuibhithe ar fud an Aontais. Leis na Rialachdin nua, ni
hamhdin go neartéfar an faireachdn a dhéanann ddardis na mBallstit ar chomhlachtai d4 dtugtar fégra ach
neartéfar innitlachtai na gcomhlachtai dd dtugtar fogra i ndail leis na hoibreoiri eacnamaiocha freisin.

(") 11662/16 PHARM 50 SAN 308 MI 531 COMPET 449 CODEC 1152 + COR 1 agus 11663/16 PHARM 51 SAN 309 MI 532 COMPET
450 CODEC 1153
(*) Sonraiocht ar an difriocht sa tsampldil idir feisti Aicme C (mir 7) agus feisti Aicme B (mir 9).
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17

18.

19.

20.

21.

. Rinneadh na foralacha maidir le clara feisti agus oibreoiri eacnamaiocha, go hdirithe iad sitid lena rialaitear an
céras Sainaitheantais Feiste Uathtla a chomhldnti agus a shoiléiriti. Ba cheart coras nios feidhmitila maidir le
sainaithint agus inrianaitheacht feisti a bheith de thoradh orthu, agus prionsabail agus cleachtais idirndisiinta sa
réimse seo & gcomhlionadh ag an am céanna.

Cuireadh an céras aicmithe le haghaidh feisti leighis, agus sa bhreis air sin an céras aicmithe le haghaidh feisti
leighis diagnédiseacha in vitro in oiritiint chun go gcomhthreagréidis don mhearmhéada ar eolas eolaioch, leighis
agus teicnitil agus chun go mbeadh feist{ ar chaighdedn nios fearr ann.

Rinneadh na fordlacha maidir le measint comhréireachta a shoiléirii atd td siad bunaithe ar an gcdras
seanbhunaithe reatha i gcénai. Da bhri sin, rinneadh na fordlacha maidir le meastint a dhéanamh ar fheist{
ardriosca a neartti go mér ag féachaint do shabhdilteacht na n-othar.

Rinneadh na ceanglais maidir le bailiii sonrai in imscriduithe clinicitila ar fheisti leighis agus i staidéir ar
theidhmiocht na bhfeisti leighis diagnéiseacha in vitro a nearti go moér agus a rinneadh iad a ailinia leis na
ceanglais is infheidhme le haghaidh trialacha clinicidla ar théirgf leighis lena n-tsdid ag an duine.

Rinneadh na fordlacha maidir le forairdeall agus faireachas margaidh a neartd agus tugadh ceanglais isteach nua
maidir le hoibreoiri eacnamafocha i gcds faireachas iarmhargaidh, agus i gcds meastind leantach clinicitil go
hairithe.

IV. CONCLUID

22

23.

24.

. Léiritear leis an seasamh 6n gCombhairle ar an gcéad léamh an comhréiteach ar thdngthas air idir an Chomhairle
agus Parlaimint na hEorpa, agus tacafocht 4 fil acu 6n gCoimisitin.

In dhd litir dar ddta an 16 Meitheamh 2016, chuir Cathaoirleach an Choiste ENVI in il do Chathaoirleach
Choiste na mBuanionadaithe (Cuid 1) dd4 ndéanfadh an Chomhairle an dd théacs chomhréitigh ar
comhaontaiodh amhlaidh a tharchur go foirmitil chuig Parlaimint na hEorpa, faoi réir a thabhairt chun criche
dlitheangeolaioch, mar a seasaimh ar an gcéad léamh, go molfadh seisean, in éineacht leis an mbeirt Rapéirtéiri,
don Seisitin Iomldnach go nglacfai le seasaimh na Comhairle gan leasuithe ar an dara 1éamh sa Pharlaimint.

Cuirtear an togra 6n gCoimisitin agus na leasuithe a mhol Parlaimint na hEorpa ar an gcéad léamh san direamh
ina n-iomldine leis an seasamh 6n gCombhairle. Creideann an Chombhairle, dd bhri sin, gur combhréiteach
cothrom ¢é a seasamh ar an gcéad agus rachaidh chun tairbhe othar, soldthraithe ciram sldinte agus oibreoiri
eacnamaiocha san earndil sin.
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