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Is ais doiciméaduchdin amhdin an téacs seo agus nil aon éifeacht dhlithiuil aige. Ni ghabhann instititidi an Aontais aon
dliteanas orthu féin i leith inneachar an téacs. Is iad na leaganacha de na gniomhartha a foilsiodh in Iris Oifigiuil an Aontais
Eorpaigh agus ata ar fail ar an suiomh gréasain EUR-Lex na leaganacha barantila de na gniomhartha abhartha, brollach an

téacs san direamh. Is féidir teacht ar na téacsanna oifigiiila sin ach na naisc ata leabaithe sa doiciméad seo a bhru

> B RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/808 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2021

maidir le modhanna anailise a fheidhmiu i leith iarmhair substainti ata gniomhach 6 thaobh na

cogaseolaiochta de agus a usaidtear i mbia-ainmhithe agus maidir torthai a léirmhinia agus maidir

leis na modhanna ati le husdid le haghaidh samplila agus lena n-aisghairtear Cinneadh
2002/657/CE agus Cinneadh 98/179/CE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)
(IO L 180, 21.5.2021, Ich. 84)

Arna leasu le:
Iris Oifigiuil
Uimh Leathanach Data

> M1 Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2021/810 6n gCoimisiin an L 180 112 21.5.2021
20 Bealtaine 2021
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/808 ON
gCOIMISIUN

an 22 Marta 2021

maidir le modhanna anailise a fheidhmiu i leith iarmhair substainti
ata gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de agus a usaidtear i
mbia-ainmhithe agus maidir torthai a léirmhinit agus maidir leis na
modhanna atd le hisaid le haghaidh sampldla agus lena n-
aisghairtear Cinneadh 2002/657/CE agus Cinneadh 98/179/CE

(Téacs ata abhartha maidir le LEE)

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

Leagtar sios leis an Rialachan seo rialacha maidir leis na modhanna
anailise a usdidtear le haghaidh samplala agus le haghaidh anailisi saoth-
arlainne i ndail le hiarmhair substainti atd gniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de i1 mbia-ainmhithe beo, a bpairteanna agus a
sreabhain choirp, tuartha, fiochain, tairgi de bhunadh ainmhioch, seach-
thairgi ainmhithe, beatha agus uisce. Leagtar sios ann freisin rialacha
maidir le 1éirmhiniu thorthai anailise na n-anailisi saotharlainne sin.

Ta feidhm ag an Rialachan seo maidir le rialuithe oifigitla ata dirithe ar
fthiort chomhliontacht na gceanglas maidir le hiarmhair ¢ shubstainti atd
gniomhach ¢ thaobh na cdgaseolaiochta de a bheith ann.

Airteagal 2

Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachdin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe in
Airteagal 2 de Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/2090 (') 6n gCoimisiun,
i Rialachan (AE) 2019/1871 6n gCoimisiun (?), in Airteagal 2 de
Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*) agus i Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 (*) 6n gCombhairle.

(") Rialachan Tarmligthe (AE) 2019/2090 6n gCoimisitn an 19 Meitheamh 2019

lena bhforliontar Rialachan (AE) 2017/625 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle maidir le cdsanna d’amhras go bhfuil neamhchomhliontacht ann
n6 neamhchomhliontacht arna sui le rialacha an Aontais is infheidhme maidir
le husaid n6 iarmhair substainti atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta
de agus ata udaraithe i dtairgi iocshlainte tréidliachta n6 mar bhreisedin
bheatha n6 i gcasanna d’amhras go bhfuil neamhchomhliontacht ann no
neamhchomhliontacht arna sui le rialacha an Aontais is infheidhme maidir
le husaid no6 iarmhair substainti toirmiscthe nd6 neamhtdaraithe atd gniomhach
6 thaobh na cogaseolaiochta de (IO L 317, 9.12. 2019, Ich. 28).

(® Rialachan (AE) 2019/1871 6n gCoimisiin an 7 Samhain 2019 maidir le
pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta i dtaca le substainti neamhchea-
daithe atd gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta de agus atd i mbia de
thionscnamh ainmhioch agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2005/34/CE
(I0 L 289, 8.11.2019, Ich. 41).

(®) Rialachan (CE) Uimh. 470/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCom-
hairle an 6 Bealtaine 2009 lena leagtar sios ndésanna imeachta Comhphobail
chun teorainneacha na n-iarmhar a bhunt i geas substainti ata gniomhach 6
thaobh na cogaseolaiochta de i mbia-abhair de thionscnamh ainmhioch, agus
lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 2377/90 6n gComhairle agus lena
leasaitear Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus én gCombhairle
agus Rialachan (CE) Uimh. 726/2004 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus o6n
gComhairle (I0 L 152, 16.6.2009, Ich. 11).

(*) Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 6n gComhairle an 8 Feabhra 1993 lena
leagtar sios nosanna imeachta Comhphobail maidir le héilledin i mbia
(IO L 037, 13.2.1993, Ich. 1).
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Beidh feidhm freisin ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “gnoéthichan absaldideach™ an toradh atd ar an gcéim
dheiridh de phroiseas anailise i gcas anailit arna deighilt de réir
mhéid na hanailite sa sampla bunaidh, arna shloinneadh mar chéa-
tadan;

(2) ciallaionn “cruinneas” a ghaire da chéile atd toradh tastala agus an
fiorluach tagartha a bhfuil glacadh leis, arna chinneadh tri fhire
agus beachtas a mheas (°);

(3) ciallaionn “alfa-earraid (o-earraid)” an dochtlacht go bhfuil an
sampla tastailte comhliontach, cé go bhfuarthas toradh tomhais
neamhchombhliontach;

(4) ciallaionn “anailit” an chomhphairt de choéras a bhfuil anailis le
déanamh uirthi;

(5) ciallaionn “substaint udaraithe” substaint atd gniomhach 6 thaobh
na cogaseolaiochta de agus atd Udaraithe lena hisaid i mbia-
ainmhithe i gcomhréir le Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle (°);

(6) ciallaionn “béite-earraid (B-earraid)” an doéchulacht go bhfuil an
sampla a tastaladh fior-neamhchomhliontach, c¢é go bhfuarthas
toradh tomhais comhliontach;

(7) ciallaionn “laofacht” an difriocht idir luach measta an toraidh
tastala agus luach tagartha a bhfuil glacadh leis;

(8) ciallaionn “caighdean calabruchain” tagairt inrianaithe le haghaidh
tomhas a léiritear 1éi cainniocht na substainte inspéise ionas go
nasctar a luach le bonn tagartha;

(9) ciallaionn “abhar tagartha deimhnithe” (CRM) abhar tagartha, lena
ngabhann doiciméadacht arna heisitint ag comhlacht tarmligthe
agus lena solathraitear luach sonraithe airi amhdin né nios mo a
mbaineann neamhchinnteachtai agus inrianaitheachtai gaolmhara
leo, agus nésanna imeachta baili & n-usaid (7);

(10) ciallaionn “comhchromatagrafaiocht” teicnic ina gcuirtear substaint
anaithnid i1 bhfeidhm ar thaca crématagrafaioch mar aon le
comhdhuil aitheanta amhdin né nios mod, agus suil ann go
mbeidh iompraiocht choibhneasta na substainti anaithnide agus
na substainti aithnide ina gcabhair chun an ceann anaithnid a
shainaithint;

(11) ciallaionn “staidéar comhoibrioch” anailis a dhéanamh ar an
sampla céanna nd ar na samplai céanna trid an modh céanna a
usdid chun saintréithe feidhmiochta an mhodha i1 saotharlanna
éagsula a chinneadh, i gcas inar féidir sa staidéar earraid tomhais
randamach agus laofacht saotharlainne an mhodha a usaideadh a
riomh;

(12) ciallaionn “modh deimhnitchdin” modh lena solathraitear faisnéis
iomlan no6 faisnéis chomhlantach lena bhféadfar an tsubstaint a
shainaithint go haonchiallach agus, mas gé, i a chainniochti ar
cheann de na bealai a leanas:

(a) de réir uasleibhéal na n-iarmhar nd uasleibhéal na substainti
udaraithe;

(°) 1SO 3534-1: 2006 Staidreamh — Stor focal agus siombaili — Cuid 1: Téarmai

agus téarmai ginearalta staidrimh a usaidtear sa dochtlacht (Caibidil 1).

(°) Treoir 2001/82/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le tairgi
iocshlainte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1).

(") JCGM 200:2008, Focloir idirnaisiunta na méadreolaiochta - Bunchoincheapa
agus coincheapa ginearédlta agus téarmai gaolmhara (VIM), an Tria hEagran
2008:  https://www.iso.org/sites/JCGM/VIM-JCGM200.htm  (Chapter 5
Caighdeain tomhais (Eitealdin)).



02021R0808 — GA — 10.06.2021 — 001.001 —4

(b) de réir na bpointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta (RPA)
maidir le substainti toirmiscthe n6 neamhudaraithe, a bhfuil
pointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

(c) de réir tiuchan ata chomh hiseal agus is féidir le réastin maidir
le substainti toirmiscthe né neamhudaraithe, nach bhfuil aon
phointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

(13) ciallaionn “fachtdir cumhdaigh (k) uimhir lena Iéiritear an leibhéal
inmhianaithe muinine agus a bhfuil baint aige leis an neamhchinn-
teacht mhéadaithe sa tomhas;

(14) ciallaionn “teorainn chinnidh le haghaidh deimhniti (CCa)” an
teorainn ar da réir n6 os a cionn is féidir teacht ar an tatal a
bhfuil déchulacht earraide de o ag baint leis go bhfuil sampla
neamhchomhliontach agus ciallaionn an luach 1 — o cinnteacht
staidrimh mar chéatadan gur saraiodh an teorainn cheadaithe;

(15) ciallaionn “cumas braite an scagtha (CCP)” an cion is Iu den
anailit is féidir a bhrath n6 a chainniochti i sampla a bhfuil
dochulacht earraide de B ag baint leis:

(a) 1 gcas substainti toirmiscthe nd6 neamhudaraithe ata gniomhach
0 thaobh na cdgaseolaiochta de, is ¢ an CCP an tiuchan is isle
ar da réir is féidir le modh samplai ina bhfuil iarmhair de
shubstainti toirmiscthe né neamhudaraithe a bhrath n6 a chain-
niochtu, le cinnteacht staidrimh de 1 — B;

(b) i gcas substainti udaraithe, is ¢ an CCP an tiachan ar da réir is
féidir le modh tituchain faoi bhun na teorann ceadaithe a bhrath
le cinnteacht staidrimh de 1 — B;

(16) ciallaionn “abhar samplach treisithe” sampla ata saibhrithe le méid
aithnid den anailit ata le brath n6 le cainniochtu;

(17) ciallaionn “staidéar thainneach” tastalacha ar an sampla céanna no
ar na samplai céanna a eagr(, a theidhmit agus a chur faoi mheas-
toireacht ag dha shaotharlann n6 nios mé i gcomhréir le coin-
niollacha réamhshocraithe chun meastoireacht a dhéanamh ar
fheidhmiocht na tastala, biodh sé sin mar staidéar comhoibrioch
n6é mar thastail innitlachta;

(18) ciallaionn “caighdean inmheanach (IS)” substaint nach bhfuil sa
sampla agus a bhfuil airionna fisiceimiceacha aici atd chomh
comhchostil agus is féidir le hairionna fisiceimiceacha na
hanailite ata le sainaithint n6 le cainniochtu;

(19) ciallaionn “leibhéal inspéise” tiichan substainte noé anailite i
sampla atd tabhachtach maidir le cinneadh a dhéanamh i dtaobh
an gcomhliontar 1éi an reachtaiocht maidir leis an méid a leanas:

(a) uasleibhéal na n-iarmhar n6 uasleibhéal na substainti udaraithe
1 gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 124/2009 6n gCoimisitin
(®) agus Rialachan (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisitn (°);

(®) Rialachan (CE) Uimh. 124/2009 6n gCoimisitin an 10 Feabhra 2009 lena

socraitear uasleibhéil na gcoicideastat agus na histeamonastat i mbia a
eascraionn as tuliompar dosheachanta na substainti sin i mbeatha nach
spriocbheatha i (I0 L 040, 11.2.2009, Ich. 7).

(°) Rialachan (AE) Uimh. 37/2010 6n gCoimisiun an 22 Nollaig 2009 maidir le
substainti atd gniomhach 6 thaobh na cogaseolaiochta de agus a n-aicmit
maidir le huasteorainneacha na n-iarmhar in earrai bia de thionscnamh
ainmhioch (I0 L 015, 20.1.2010, Ich. 1).
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(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

@7

(28)

(29)

(30)

€2))

(32)

(b) pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta i leith substainti
toirmiscthe ndé neamhudaraithe, d4& mbunaitear pointe tagartha
le haghaidh gniomhaiochta i gcomhréir le Rialachan (AE)
2019/1871;

(c) titichan ata chomh hiseal agus is féidir go hanailiseach maidir
le substainti toirmiscthe n6 neamhudaraithe, nach bhfuil aon
phointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta bunaithe ina leith;

ciallaionn “an leibhéal calabruchain is isle” (LCL) an tiuchan is
isle ar a ndearnadh an coras tomhais a chalabri;

ciallaionn “maitris” an t-abhar as a dtogtar sampla;

ciallaionn “éifeacht mbhaitrise” an difriocht 6 thaobh freagairt
anailiseach de idir caighdean ata tuaslagtha sa tuaslago6ir agus
caighdedn maitrismheaitsedilte, biodh sé gan cheartichan tri
usaid a bhaint as caighdean inmhednach nd le ceartichan tri
usaid a bhaint as caighdean inmheanach;

ciallaionn “caighdedn maitrismheaitseailte” maitris fholamh (i.e.
ata saor O anailit) agus a gcuirtear an anailit 1éi de réir raon
tiuchan tar éis phroisedil an tsampla;

ciallaionn “caighdedn maitristreisithe” maitris fholamh (i.e. ata saor
6 anailit) agus, sula ndéantar an tuaslagoir a eastéscadh agus an
sampla a phroisedil, a spicediltear leis an anailit de réir raon
titchan;

ciallaionn “tomhasan” an chainniocht airithe ata faoi réir a
tomhais;
ciallaionn “neamhchinnteacht tomhais” paraiméadar

neamhdhitltach atd bainteach le toradh an tombhais, agus arb ¢ a
phriomhthréith na luachanna a scaipeadh a d’fthéadfai a shannadh
go réasunach don tomhasan, bunaithe ar an bhfaisnéis a tsaidtear;

ciallaionn “critéir feidhmiochta” na ceanglais maidir le saintréith
feidhmiochta ar da réir is féidir a mheas go bhfuil an modh
anailise oiritnach don Usaid atd beartaithe agus go ngintear
torthai iontaofa da bharr;

ciallaionn “beachtas” a ghaire da chéile ata torthai tastdla neamh-
spleacha a fhaightear faoi dhalai sonraithe agus an méid a
shloinntear mar dhiall caighdeanach n6 comhéifeacht athrichdin
thorthai na tastala;

ciallaionn “modh cailiochtil” modh anailise, lena n-aimsitear nd
lena sainaithnitear substaint nd griipa substainti ar bhonn a n-
airionna ceimiceacha, bitheolaiocha no fisiceacha;

ciallaionn “modh cainniochttil” modh anailise, lena gcinntear méid
nd maischodan substainte ionas gur féidir ¢ a shloinneadh mar
luach uimhriuil de chuid aonad iomchui;

ciallaionn “gnéthuchan” méid ceartaithe anailite arna dheighilt de
réir an mhéid threisithe den anailit atd sa sampla maitrise, arna
shloinneadh mar chéatadan;

ciallaionn “ceartichan gnothichain” caighdedin inmheanacha a
usaid, cuar calabrichain maitrise a isdid mar aon le fachtoir cear-
tuchdin gnothiichdin a Usaid mar aon le comhcheangal de na
cinealacha cur chuige sin;
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(33) ciallaionn “abhar tagartha” abhar atd aonchinedlach agus cobhsai
g0 leordhothanach i ndail le ceann amhain né nios mé d’airionna
sonraithe, a suiodh a bheith oiritinach don usaid ata beartaithe do i
bproiseas tomhais nd i scradu ar airionna ainmniula (1°);

(34) ciallaionn “éifeacht mhaitrise choibhneasta” an difriocht ¢ thaobh
freagairt anailiseach de idir caighdean atd tuaslagtha sa tuaslagdir
agus caighdedn maitrismheaitsedilte maille le ceartiichan tri usaid a
bhaint as caighdean inmheanach;

(35) ciallaionn “in-atrialltacht” beachtas faoi dhalai, i gcds ina
bhfaighidh an t-oibreoir céanna torthai tastdla neamhspleacha trid
an modh céanna ar itimi tdstdla comhionanna sa tsaotharlann
chéanna agus Usdid 4 baint as an trealamh céanna laistigh
d’eatraimh ghearra ama;

(36) ciallaionn “in-atrialltacht” beachtas faoi dhalai, i gcas ina
bhfaighidh oibreoiri neamhionanna torthai tastala trid an modh
céanna ar itimi tastala comhionanna i saotharlanna neamhionanna
agus Usaid & baint as trealamh neamhionann (!!);

(37) ciallaionn “téagarthacht” soghabhaltacht modha anailise i leith
athruithe ar dhalai turgnamhacha faoinar féidir an modh a chur i
bhfeidhm mar a chuirtear i lathair é n6 le mionmhodhnuithe
sonraithe;

(38) ciallaionn “modh scagtha” modh a usaidtear chun substaint no
aicme substainti a scagadh ar an leibhéal inspéise;

(39) ciallaionn “spriocthitichan scagtha” (STC) an tiichan ata nios isle
nd an CCP nd comhionann leis agus ar d4 réir a dhéantar an
sampla a aicmi(i le tomhas scagtha mar “Scagdheimhneach” a
d’théadfadh a bheith neamhchomhliontach agus lena dtionscnaitear
tastail deimhnitchain;

(40) ciallaionn “roghnaiocht” cumas modha idirdhealt a dhéanamh ar
an anailit atda 4 tomhas agus substainti eile;

(41) ciallaionn  “staidéar saotharlainne aonair” no6 “bailiochtu
inmhednach” staidéar anailise ina bhfuil saotharlann aonair
pairteach agus ina mbaintear isdid as aon mhodh amhain chun
anailis a dhéanamh ar na habhair thastala chéanna no éagsula
faoi dhalai ¢agstla ar feadh eatraimh fhada a bhfuil iidar maith leo;

(42) ciallaionn “breisiu caighdeanach” nds imeachta ina ndéantar anailis
ar chuid amhain den sampla sa chail sin agus ina gcuirtear
méideanna cinnte den anailit chaighdednach leis na codanna
tastala eile roimh an anailis;

(43) ciallaionn  “anailit chaighdednach” anailit d’abhar cinnte
deimhnithe agus d’ionacht ata le husaid mar thagairt san anailis;

(44) ciallaionn “substaint” abhar de chomhdhéanamh seasmhach arb iad
na heintitis d4 gcomhdhéantar ¢ agus airionna fisiceacha airithe ata
mar shaintréith acu;

(45) ciallaionn “triailchuid’ an chainniocht den &bhar a bhaintear as an
sampla ar a ndéantar an tastail né an bhreathndireacht;

(1) Coimisiun Codex Alimentarius, Eagraiocht Bhia agus Talmhaiochta na
Naisiin Aontaithe, an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, Treoirlinte maidir le
téarmaiocht anailiseach (CAC/GL 72-2009).

(') ISO 5725-1:1994 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai
tomhais — Cuid 1: Prionsabail agus sainmhinithe ginearalta (Caibidil 3).
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(46) ciallaionn “fire” a ghaire da chéile atd an meanluach a fhaightear 6
shraith mhor torthai tastala agus luach tagartha a bhfuil glacadh
leis;

(47) ciallaionn “aonaid’ na haonaid sin ar a dtugtar tuairisc in ISO
80000 (') agus i dTreoir 80/181/CEE 6n gCombhairle (13);

(48) ciallaionn “bailiochtd” a 1éirit tri scradt agus tri fhianaise
éifeachtach a sholdthar gur comhlionadh na ceanglais airithe a
bhaineann le hasaid shonrach atd beartaithe ('), tri staidéar saoth-
arlainne aonair no6 tri staidéar comhoibrioch;

(49) ciallaionn “in-atdirgtheacht sa tsaotharlann” ndé “beachtas idirm-
heanach/in-atairgtheacht inmheanach” beachtas tomhais faoi
shraith dalai sa tsaotharlann i saotharlann shonrach.

Airteagal 3

Modhanna anailise

Airitheoidh na Ballstait go ndéanfar anailis ar na samplai a thogfar i
gcomhréir le hAirteagal 34 de Rialachan (AE) 2017/625 agus Gsaid a
baint as modhanna lena gcomhliontar na ceanglais seo a leanas:

(1) ta siad doiciméadaithe i dtreoracha tastala; moltar iad a dhoiciméad
de réir Iarscribhinni ISO 78-2:1999 Ceimic — Leagan amach le
haghaidh caighdean — Cuid 2: Modhanna anailise ceimice ('%);

(2) comhlionann siad na critéir feidhmiochta agus ceanglais eile maidir
le modhanna anailise a leagtar sios i gCaibidil 1 d’larscribhinn I a
ghabhann leis an Rialachan seo;

(3) bailiochtaiodh iad i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios i
¢Caibidli 2 agus 4 d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan
$€0;

(4) a bhui leo is féidir na pointi tagartha le haghaidh gniomhaiochta a
leagtar sios i Rialachan (AE) 2019/1871 a chur chun feidhme,
substainti toirmiscthe agus neamhudaraithe a shainaithint agus
uasleibhéil (MLanna) a fhorfheidhmii, a socraiodh ar bhonn
Rialachan (CEE) Uimh. 315/93 agus Rialachan (CE)
Uimh. 124/2009 agus uasteorainneacha na n-iarmhar (MRLanna),
a socraiodh ar bhonn Rialachdin (CE) Uimh. 1831/2003 agus
Uimh. 470/20009.

Airteagal 4

Rialu cailiochta

Airitheoidh na Ballstait cailiocht thorthai na n-anailisi a dhéantar de
bhun Rialachan (AE) 2017/625, go hairithe tri fhaireachan a
dhéanamh ar thastalacha n6 ar thorthai calabrachain i gcomhréir le
Ceanglais ghinearalta ISO/IEC 17025:2017 maidir le hinnitlacht saoth-
arlann tastala agus calabrichain agus leis na ceanglais maidir le riala
cailiochta le linn gnathanailise mar a leagtar sios i gCaibidil 3 d’lar-
scribhinn I a ghabhann leis an Rialachéan seo.

('2) 1SO 80000-1:2009 Cainniochtai agus aonaid — Cuid 1: Ginearalta (Réamhra).

(13) Treoir 80/181/CEE 6n gCombhairle an 20 Nollaig 1979 maidir le comhf-
hogast dhlithe na mBallstdt a bhaineann le haonaid tomhais agus maidir
le haisghairm Threoir 71/354/CEE (IO L 39, 15.2.1980, Ich. 40).

(") ISO/IEC 17025:2017 Ceanglais ghinearalta maidir le hinnitilacht saotharlann
tastala agus calabrichain (Caibidil 3).

(%) ISO 78-2: 1999 Ceimic — Leagan amach le haghaidh caighdean — Cuid 2:
Modhanna anailise ceimice (larscribhinni).
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Airteagal 5

Torthai a léirmhiniu

(1)  Measfar go bhfuil toradh anailise neamhchomhliontach i gcas ina
mbeidh sé comhionann le teorainn chinnidh an deimhnituchain (CCa) n6
0s a cionn.

(2) I gcas substainti udaraithe ar ina leith a leagadh sios MRL no
ML, is ¢ard a bheidh sa teorainn chinnidh le haghaidh deimhnituchain
(CCa) an tiuchan ar da réir nd os a cionn is féidir teacht ar an
gcinneadh le cinnteacht staitistiuil de luach uimhrivil 1 — o gur
saraiodh an teorainn cheadaithe.

(3) I gcas substainti neamhudaraithe n6 toirmiscthe ar ina leith nar
leagadh sios aon MRL n6 ML 1i speiceas no tairge sonrach, is éard a
bheidh sa teorainn chinnidh le haghaidh deimhnitichain (CCa) an
leibhéal is isle tiichana ar da réir is féidir teacht ar an gcinneadh le
cinnteacht staitistitil de luach uimhritil 1 — a go bhfuil an anailit airithe
ann.

(4) I gcés substainti neamhudaraithe nd substainti atd toirmiscthe 6
thaobh na coégaseolaiochta de, beidh an a-earraid de réir 1 % nd faoina
bhun. I gcas na substainti eile go 1éir, beidh an a-earraid de réir 5 % nd
nios isle.

Airteagal 6

Modhanna samplila

Airitheoidh na Ballstait go dtégfar, go laimhsealfar agus go lipéadéfar
samplai i gcomhréir leis na modhanna mionsonraithe le haghaidh
samplala a leagtar sios in larscribhinn II a ghabhann leis an Rialachan
seo.

Airteagal 7

Aisghairmeacha agus bearta idirthréimhseacha

Déantar Cinnti 2002/657/CE agus 98/179/CE a aisghairm 6 dhata
theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Mar sin féin, go dti an 10 Meitheamh 2026, leanfaidh na ceanglais a
leagtar sios i bpointi 2 agus 3 d’larscribhinn I a ghabhann le Cinneadh
2002/657/CE d’theidhm a bheith acu maidir le modhanna a bheidh
bailiochtaithe roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Chun na gerioch d4 dtagraitear sa dara mir d’Airteagal 8 de Rialachan
(AE) 2019/1871, leanfaidh Iarscribhinn II a ghabhann le Cinneadh
2002/657/CE d’theidhm a bheith aici go dti an 27 Samhain 2022.

Airteagal 8
Teacht i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm an fichiu 1a tar éis 14 a thoilsithe
in Iris Oifigiuil an Aontais Eorpaigh.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus
beidh sé infheidhme go direach i ngach Ballstat.
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IARSCRIBHINN 1

CAIBIDIL 1

CRITEIR FEIDHMIOCHTA AGUS CEANGLAIS EILE MAIDIR LE
MODHANNA ANAILISE

1.1. Ceanglais maidir le modhanna scagtha
1.1.1.  Catagoiri de mhodhanna scagtha oiriunacha

Bainfear isaid as modhanna cailiochtila, leathchainniochtila nd cain-
niochtila mar mhodhanna scagtha oiritnacha.

1.1.2.  Ceanglais maidir le modhanna scagtha bitheolaiocha, bithcheimiceacha
no fisiceimiceacha

I gcas substainti toirmiscthe né neamhidaraithe, beidh an CCB chomh
hiseal agus is féidir le réastin agus in aon chds nios isle nd an pointe
tagartha gniomhaiochta (RPA) le haghaidh substainti a bhfuil RPAnna
leagtha sios doibh faoi Rialachan (AE) 2019/1871.

1 gcés substainti atd gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de, beidh
an CCP nios isle na an MRL n6 an ML.

Ni usaidfear chun criocha scagtha ach na modhanna anailise sin ar féidir
a léirit ar bhealach inrianaithe doiciméadaithe go bhfuil siad bailioch-
taithe agus go bhfuil rata comhliontach bréagach acu atd nios 1t nd 5 %
(B-earraid) n6 comhionann leis. I gcas toradh a bhfuil amhras ann go
bhfuil s¢ neamhchomhliontach, déanfar an toradh sin a dhearbhu le
modh deimhnitchain.

Na modhanna scagtha cainniochtila a tsaidtear le haghaidh an scagtha
agus an deimhniuchdin araon, comhlionfar leo na ceanglais chéanna
maidir le cruinneas, raon, agus beachtas a thuairiscitear in 1.2.2.1 agus
1.2.2.2.

1.2 Ceanglais maidir le modhanna deimhniuchain
1.2.1.  Ceanglais ghineardlta maidir le modhanna deimhniiichdin

1 gcés substainti toirmiscthe n6 neamhudaraithe, beidh an CCa chomh
hiseal agus is féidir le réastn. I gcas substainti toirmiscthe né neamhu-
daraithe, da bhfuil RPA leagtha sios faoi Rialachan (AE) 2019/1871,
beidh an CCa nios isle na an pointe tagartha le haghaidh gniomhaiochta
né comhionann leis.

I geas substainti udaraithe, beidh an CCa nios airde na an MRL né an
ML ach beidh sé chomh gar agus is féidir doibh.

Chun criocha dearbhaithe, ni tusaidfear ach modhanna anailise lenar
féidir a I€irit ar bhealach inrianaithe doiciméadaithe go bhfuil siad bail-
iochtaithe agus go bhfuil rata bréagach neamhchombhliontach (o-earraid)
acu ata nios 11 nd 1 % né comhionann leis i gecds substainti toirmiscthe
n6 neamhudaraithe nd atd nios 10 na n6 comhionann le 5 % i gcas
substainti Gdaraithe.

Le modhanna deimhnitichain cuirfear faisnéis ar fail faoi
chomhdhéanamh ceimiceach struchtirach na hanailite. D4 bhri sin,
maidir le modhanna deimhniuchain nach bhfuil bunaithe ach ar anailis
chromatagrafach gan aon usdid a bhaint as brath mais-speictriméadrach,
nil siad oiritinach leo féin lena n-usaid mar mhodhanna deimhniuchain le
haghaidh substainti toirmiscthe ndé neamhutdaraithe atd gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de. I gcas nach bhfuil mais-speictriméadracht
oiriinach do shubstainti wdaraithe, is féidir modhanna eile amhail
HPLC-DAD agus -FLD, no teaglaim diobh sin, a tsaid.
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Nuair a cheanglaitear amhlaidh de réir an mhodha deimhnitichain,
cuirfear caighdedn inmhednach oiritnach leis an gcuid tastdla ag tas
an ghnais eastosctha. Ag brath ar infhaighteacht, bainfear usaid as foir-
meacha cobhsai iseatop-lipéadaithe den anailit, a oireann go hairithe do
bhrath mais-speictriméadrach, n6 as comhdhuile analégacha a bhfuil
dluthghaol struchtirach acu leis an anailit. Nuair nach féidir aon
chaighdean oiriinach inmheanach a usaid, moltar sainaithint na
hanailite a dheimhnia le comhchromatagrafaiocht (). Sa chas sin ni
bhfaighfear ach aon bhuaic amhain, agus beidh an bhuaicairde (n6 an
buaicachar) feabhsaithe coibhéiseach le méid na hanailite breise. Mura
bhfuil sé sin indéanta, Usaidfear caighdeain mhaitrismheaitsedilte nd
mhaitristreisithe.

1.2.2.  Critéir ghineardlta feidhmiochta maidir le modhanna deimhniichdin
1.2.2.1. Fire tri ghnétha

I geas ilanailisi ar abhar tagartha deimhnithe, déanfar na hiosraoin fire a
liostaitear i dTabla 1 a chomhlionfadh le diallas mednchoddin maise
cheartaithe an gnoéthuchdin arna chinneadh go turgnamhach 6n luach

deimhnithe.
Tabla 1
Fire iosta na modhanna cainniochtila
Maischodan Raon
< 1 pgkg - 50 % go + 20 %
> 1 pg/kg go 10 pg/kg - 30 % go + 20 %
> 10 pg/kg —-20 % go + 20 %

Nuair nach bhfuil aon abhar tagartha deimhnithe ar fail, t4 s¢ inghlactha
go ndéantar fire na dtomhas a mheasiinil ar bhealai eile, amhail Gsaid a
bhaint as abhair lena ngabhann luachanna sannta ¢ staidéir idirshaoth-
arlainne né tri mhéideanna aitheanta den anailit n6 de na hanailiti a chur
mar bhreisithe le maitris fholamh.

1.2.2.2. Beachtas

Ni rachaidh an chomhéifeacht athrichain (CV) chun anailis atriallta a
dhéanamh ar 4bhar tagartha no treisithe, faoi dhélai in-atdirgtheachta sa
tsaotharlann, thar an leibhéal arna riomh le cothroméid Horwitz. Seo a
leanas an chothromoid:

OV = 2 — 05 log ©)

i gcas gurb ¢ C an codan maise arna shloinneadh mar chumhacht (eas-
ponant) 10 (e.g. 1 mg/g = 10°). Maidir le maischodéin faoi bhun 120
ng/kg, tugtar luachanna atd do-ghlactha de bharr iad a bheith ro-ard le
cur i bhfeidhm chothromo6id Horwitz. Da bhri sin, ni bheidh an uas-
chomhéifeacht athrichain atd ceadaithe nios mdé na na luachanna a
Iéiritear 1 dTabla 2.

(") Is éard is comhchromatagrafaiocht ann gnas ina ndéantar an t-eastoscan samplach roimh

an gcéim chromatagrafach nd na céimeanna cromatagrafacha a roinnt ina dha chuid.
Déantar cuid a haon a chrématagrafi, mar sin. Déantar cuid a d6 a mheascadh leis an
anailit caighdeanach atd le tomhas. Déantar an meascan sin a chromatagrafa freisin. Ni
mor méid na hanailite caighdeanai breise a bheith cosuil le méid measta na hanailite san
eastoscan. Usaidtear comhchromatagrafaiocht chun sainaithint anailite a fheabhst nuair a
usaidtear modhanna cromatagrafacha, go hairithe nuair nach féidir aon chaighdean
oiritinach inmheanach a tsaid.
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1.2.3.

1.2.4.
1.2.4.1.

Tabla 2

Combhéifeacht athrichain inghlactha

Maischodan CV in-atairgtheachta (%)
> 1000 pg/kg 16 (oiriunaithe 6 chothromoid
Horwitz)
> 120 pg/kg — 1000 pg/kg 22 (oiritnaithe 6 chothromdid
Horwitz)
10-120 pg/kg 25 (%)
< 10 pg/kg 30 (%)

(*) * Is mar threoirline a chuirtear an CV (%) i lathair agus ba choir go mbeadh sé
chomh hiseal agus is féidir le réastn.

Maidir le hanailisi a dhéanfar faoi dhalai in-atrialltachta, beidh an chom-
héifeacht athrichain faoi choinniollacha in-atrialltachta cothrom le dha
thrian de na luachanna a liostaitear i dTabla 2 n6 faoina bhun.

Ceanglais maidir le deighilt chromatagrafach

Maidir le croématagrafaiocht leachta (LC) nd cromatagrafaiocht ghais
(GC), beidh an t-aga iosta inghlactha coinneala don anailit n6 do na
hanailiti atd faoi scradu dha oiread an aga coinneala a chomhthrea-
grajionn do thoirt folintais an choluin. Comhfhreagroidh aga coinneéla
na hanailite san eastéoscan d’aga coinneala an chaighdedin calabrachain,
caighdean mhaitrismheaitseailte nd caighdean maitristreisithe lena
ngabhann lamhaltas + 0,1 noéiméad. Maidir le cromatagrafaiocht thapa,
i gcas ina bhfuil an t-aga coinneala faoi bhun 2 ndéiméad, ta diall is Iu na
5 % den aga coinnedla inghlactha. 1 gcds ina n-usaidtear caighdean
inmheanach, comhthreagroidh coimheas aga coinneala cromatagrafach
na hanailite le haga coinnedla cromatagrafach an chaighdeain
inmheanaigh, is é sin aga coinnedla coibhneasta na hanailite, comhfh-
reagroidh sé choimheas an chaighdedin calabraithe, an chaighdeain
mhaitrismheaitseailte n6 an chaighdeain mhaitristreisithe lena ngabhann
diall vasta 0,5 % i gcas cromatagrafaiocht ghais agus 1 % i gcds cromat-
agrafaiocht leachta le haghaidh modhanna, arna bhailiochta 6n data a
thiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm.

Critéir shonracha feidhmiochta maidir le mais-speictriméadracht
Brath mais-speictriméadrach

Déanfar brath mais-speictriméadrach tri roinnt de na roghanna seo a
leanas a usaid:

1. mais-speictrim lanscanta (FS) a thaifeadadh;

2. monatdireacht buaiceanna il-ian (SIM);

3. teicnici mais-speictriméadrachta seicheamhai (MS™) amhail Monato6i-
reacht Frithghnimh Roghnaithe (SRM);

4. comhcheangal de theicnici mais-speictriméadrachta (MS) n6 de
theicnici mais-speictriméadrachta seicheamhai (MSn (Msn)") agus
modhanna ianuchain iomchui.

Ta an mhais-speictriméadracht isealtaifigh (LRMS de réir taifeach
aonaid maise) agus mais-speictriméadracht ardtaifigh (HRMS), lena n-
airitear e.g. Teascoga focasaithe dibailte, Am Eitilte (TOF) agus uirlisi
Orbitrap iomchui.
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1.2.4.2.

Chun sainaitheantas anailite a dheimhnit i mais-speictriméadracht
ardtaifigh (HRMS), beidh diallas maise na n-ian diagndiseach go léir
faoi bhun 5 ppm (n6 i geas m/z < 200 faoi bhun 1 mDa). Ar bhonn an
mhéid sin, ba cheart an taifeach éifeachtach a roghnt agus ¢ oiritinach
da feidhm agus de ghnath bionn an taifeach nios mé na 10 000 don
mhaisraon iomlan de réir 10 % de ghleann né 20 000 ar leithead iomlan
ag leath an uasmhéid (FWHM).

I gcas ina ndéantar cinneadh mais-speictriméadrach tri speictream
lanscanta (LRMS agus HRMS araon) a thaifeadadh, ni bheidh
oiriinach ach iain dhiagnodiseacha lena ngabhann déine choibhneasta
nios m6 na 10 % i speictream tagartha an chaighdedin calabruchain,
an chaighdeain mhaitrismheaitsedilte n6 na gcaighdean maitristreisithe.
Aireofar ar na hiain dhiagnoiseacha an t-ian moilineach, (mas ann do de
réir déine > 10 % den bunbhuaic) agus blogh-iain ndé mac-iain shain-
tréitheacha.

Roghnt mathair-iain: Nuair a dhéantar cinneadh mais-speictriméadrach
tri bhloghadh tar éis mathair-ian a roghnt, déantar mathair-ian a roghnt
de réir taifeach aonaid maise né nios fearr. Is éard a bheidh sa mhathair-
ian a roghnofar an t-ian moilineach, aduchtanna saintréitheacha den ian
moilineach, mac-iain shaintréitheacha n6 ceann da n-iain iseatodip. I gcas
ina ngabhann ioni maisroghnichdin nios mé na aon Dalton amhain le
méthair-iain a roghnt (e.g. i gcas Eadail Neamhspleach ar Shonrai)
meastar gur anailis dheimhnitheach ldnscanta i an teicnic.

Blogh-iain agus mac-iain: Is éard a bheidh sna blogh-iain n6 sna mac-
iain dhiagnoiseacha arna roghni blogh-iain/trasdulta diagnoiseacha.
Déanfar trasdulta neamhroghnacha (e.g. an caitiam tropailiam no an
caillteanas uisce) a fhagdil ar lar aon uair is féidir. Déanfar flairse na
n-ian diagnodiseach a chinneadh ¢ bhuaicachar né 6 bhuaicairde de chuid
cromatagram comhthaite ian eastosctha. Ta sé seo infheidhme freisin
nuair a usaidtear tomhais lanscanta don sainaithint. Beidh coimheas
comhartha le fuaim (S/N) na n-ian diagnoiseach go léir nios mo6 na no
cothrom lena tri in aghaidh a haon (3:1).

Déini coibhneasta: Déantar déini coibhneasta na n-ian diagnoiseach
(coimheas ian) a shloinneadh mar chéatadan de dhéine an iain nd an
trasdula is flairsi. Ni mér an coéimheas ian a chinneadh tri chomparaid a
dhéanamh idir speictrim n6 tri chomharthai na rianta ianmhaise
eastosctha a chomhthathti. Comhthreagroidh céimheas ian na hanailite
ata le deimhnit do chdéimheas ian na gcaighdean maitrismheaitsedilte, na
gcaighdean maitristreisithe né na dtuaslagan caighdeanach de réir
titchain inchomparaide, arna dtomhas faoi na dalai céanna, laistigh de
dhiall coibhneasta + 40 %.

1 gcas na n-anailisi mais-speictriméadracha go 1¢ir, cinnfear coimheas ian
amhain ar a laghad. Moltar gur iain iad seo a gheofai laistigh de scanadh
amhain, ach is féidir leis na hiain teacht freisin 6 scantai éagstla san
instealladh céanna (i.e. lanscanadh agus bloghscanadh).

Sainaitheantas

Bainfear usaid as coras pointi sainaitheantais chun modhanna éadala
agus critéir mheastoireachta leormhaithe a roghnii. D’thonn aitheantas
substainti a dheimhnit i maitris a bhfuil uasteorainn iarmhar bunaithe
ina leith (Gsaid tdaraithe), ni mor ceithre phointe sainaitheantais ar a
laghad a bheith ann. I gcas substainti neamhudaraithe né toirmiscthe, ni
mor cuig phointe aitheantais a bheith ann. Is féidir pointe amhain de
thionscnamh deighilt chromatagrafach a bheith ann. Taispeaintear i
dTabla 3 lion na bpointi sainaitheantais a thugtar le gach ceann de na
teicnici. Chun cailia do na pointi sainaitheantais is ga don deimhnit, is
féidir pointi sainaitheantais a thaightear ¢ theicnici éagsula a chur leis na
pointi.
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1. Déanfar gach anailis mhais-speictriméadrach a chomhcheangal le
teicnic deighilte lena léiritear cumhacht deighilte agus rogh-
naiocht leordhothanach don fheidhm shonrach. Ar na teicnici
oirinacha deighilte ta cromatagrafaiocht leachta agus cromat-
agrafaiocht ghais, leictreafoiréis ribeach agus cromatagrafaiocht
sreabhdin fhorchriticitil. Maidir le hanailit lena léiritear aon
chomhdhuil iseabar nd isiméiri, ta inghlacthacht an aga
coinneala (i.e. + 0,5% in GC agus £ 1 % i LC agus SFC)
éigeantach chun a shainaitheantas a dheimhnit.

2. Is féidir tri theicniocht ar leithligh ar a mhéad a chomhcheangal
chun ioslion na bpointi sainaitheantais a bhaint amach.

3. Meastar gur teicnici éagstla iad modhanna iantchain éagsula (e.
g. leictreonianichan agus ianichan ceimiceach).

Tabla 3

Pointi sainaitheantais in aghaidh gach teicnice

Teicnic Pointi Sainaitheantais
Deighilt (modh GC, LC, SFC, CE) 1
lan LR-MS 1
Roghnu an mhathair-iain de réir 1 (indireach)

maisraon <+ 0,5 Da

Mac-ian LR-MS" 1,5

lan HR-MS 1,5

Mac-ian HR-MS" 2,5
Tabla 4

Samplai de theicnici sonracha agus de chomhcheangail de theicnici um lion na bpointi sainaitheantais
(n = slanuimhir)

Teicnic(i) Deighilt Lion na n-ian Pointi sainaitheantais
GC-MS (EI né CI) GC n 1 +n
GC-MS (EI agus CI) | GC 2 (EI) + 2 (CI) 1+4=5
Diorthaigh  GC-MS | GC 2 (Diorthach A) + 2|1 +4=5
(EI né CI) 2 (Diorthach B)
LC-MS LC n (MS) 1 +n
GC- n6 LC-MS/MS GC n6 LC 1 mhathair-ian + 2 mhac-ian 1+1+2x1,5=5
GC- n6 LC-MS/MS GC n6 LC 2 mhathair-ian + 2 mhac-ian 1+2+2x15=6
GC- n6 LC-MS® GC n6 LC 1 mhathair-ian + 1 mhac-ian [ 1 + 1 + 1,5+ 1,5=135

MS? + 1 mhac-ian MS?

GC- n6 LC-HRMS GC n6 LC n 1 +nx1,5
GC- n6 LC-HRMS/ | GC n6 LC 1 mhathair-ian (<= 0,51+ 1 + 2,5=45
MS maisraon Da) + 1 mhac-ian
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Teicnic(i) Deighilt Lion na n-ian Pointi sainaitheantais
GC- n6 LC-HRMS | GC no LC 1 ian lanscanta + 1 mhac-ian | 1 + 1,5 +25 =15
agus HRMS/MS (*) HRMS
GC- agus LC-MS GC agus LC 2 djan (GCMS) + 1 dan |l +1+2+1+1=6
(LCMS)

(*) Ni fhaightear aon phointe sainaitheantais breise maidir le roghni an mhathair-iain, mas ionann an mhathair-iain seo
(né aducht no iseatop) agus an t-ian HRMS ata faoi mhonatdireacht sa lanscanadh.

1.2.5.  Critéir shonracha feidhmiochta chun anailit a chinneadh tri usdid a
bhaint as cromatagrafaiocht leachta lena ngabhann teicnici braite
seachas mais-speictriméadracht

Maidir le substainti udaraithe amhain, is féidir na teicnici seo a leanas a
usaid mar mhalairt ar mhodhanna ata bunaithe ar mhais-speictriméa-
dracht, ar choinnioll go gcombhliontar critéir abhartha na dteicnici sin:

1. speictriméadracht bhraite lanscanta eagair dé-oidi (DAD) i gcas ina n-
usaidtear ¢ le HPLC;

2. speictriméadracht bhraite fluaraiseachta i gcas ina n-usaidtear ¢ le
HPLC.

Nil cromatagrafaiocht leachta maille le brath UV/VIS (tonnthad aonair)
oiritinach inti féin lena husaid mar mhodh deimhnitchain.

1.2.5.1. Critéir feidhmiochta le haghaidh speictreafétaiméadracht eagair lanscanta
dé-oidi

Combhlionfar na critéir feidhmiochta le haghaidh deighilt chromat-
agrafach atd i gcaibidil 1.2.3.

Beidh na huasmhéideanna ionsuchain i speictream UV na hanailite de
réir na dtonnfhad céanna atd amhlaidh i gcds an chaighdedin
calabriichdin sa mhaitris laistigh de lamhail uasta, a chinntear tri
thaifeach an choérais braite. Maidir le speictream na hanailite os cionn
220 nm, ni bheidh sé difritil go feicedlach le speictream an chaighdedin
chalabrachdin i geés na gcodanna sin den déa speictream lena ngabhann
ionst coibhneasta nios airde nd né comhionann le 10 %. Comhliontar an
critéar seo nuair a bhionn, ar an gcéad dul sios, na huasmhéidanna
céanna ann agus, ar an dara dul sios, nuair nach mé na 10 % d’ionsu
an chaighdedin calabrichain an difriocht idir an da speictream. I gcas ina
n-usaidtear cuardach agus meaitseail riomhchuidithe sa leabharlann, ni
mor fachtoir meaitsedla criticiil a shar( sa chomparaid idir na sonrai
speictreacha sna samplai oifigiula agus an tuaslagan calabruchdin.
Cinnfear an fachtoir seo le linn an phroisis bailiochtachain i gcas gach
anailite ar bhonn na speictream a gcomhliontar na critéir a thuairiscitear
thuas ina leith. Seicealfar inathraitheacht sa speictream a tharlaionn mar
gheall ar an maitris shamplach agus feidhmiocht an bhrathadéra.

1.2.5.2. Critéir feidhmiochta le haghaidh speictriméadracht braite fluaraiseachta

Comhlionfar na critéir feidhmiochta le haghaidh deighilt chromat-
agrafach ata i gcaibidil 1.2.3.

Roghnofar na tonnthaid flosctha agus astaiochta in éineacht leis na
coinniollacha crématagrafacha ionas go n-ioslaghdofar na héifeachtai a
bhionn ag cur isteach ag comhphdirteanna trasnaiochta ar eastoscain
shamplacha fholmha. Ba cheart 50 nanaiméadar ar a laghad a bheith
idir an tonnfhad flosctha agus an tonnfhad astaiochta.
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Déanfar an bhuaic uasta is gaire sa chromatagram a dheighilt 6 bhuaic
na hanailite ainmnithe le buaicleithead iomldn amhain ar a laghad de réir
10 % d’uasairde bhuaic na hanailite.

Baineann sé seo le mdilini a 1éirionn fluaraiseacht dhtchasach agus le
moilini a léirionn fluaraiseacht tar éis claochltichain né diorthuchain.

CAIBIDIL 2
BAILIOCHTU

Saintréithe feidhmiochta atd le cinneadh le haghaidh modhanna
anailise

Tri bhithin bhailiochtd an mhodha, léireofar go gcombhliontar leis an
modh anailise na critéir is infheidhme maidir leis na saintréithe
feidhmiochta ébhartha. Is ga catagoiri éagstla modhanna le haghaidh
cuspoiri ¢éagstla rialichain. Cinntear le Tabla 5 an tsaintréith
feidhmiochta a fhiorofar i leith gach cinedil modha a usaidfear, agus
tugtar miniu breise ar gach paraiméadar sa chaibidil seo.

Tabla 5

Aicmiu na modhanna anailise de réir na saintréithe feidhmiochta nach mér a chinneadh

Deimhnia Scagadh
Modh
Substainti A A, B A, B A, B A, B
Sainaithint i gcomhréir le 1.2 X X
CCa X X
CCp - X X X
Fire X X
Beachtas X (%) X
Eifeacht mhaitrise choibhneasta/gnothi X X
absaloideach (*)
Roghnaiocht/Sainitilacht X X X X
Cobhsaiocht (*) X X X X
Téagarthacht X X X X

x: Ceanglaitear a chruthi tri bhithin an bhailiochtuchdin go bhfuil na ceanglais le haghaidh na saintréithe feidhmiochta &

gcombhlionadh.

(x) Ni ga na ceanglais bheachtais i gcaibidil 1.2.2.2 a chomhlionadh le haghaidh modhanna scagtha leathchainniochtula. Mar

sin féin, cinnfear an beachtas mar chruthunas ar a oiritnai atd an modh chun torthai anailiseacha bréagacha comhliontacha a

sheachaint.

A: substainti toirmiscthe né neamhudaraithe

B: substainti Gidaraithe

(*) Ma ta sonrai cobhsaiochta i dtaobh anailiti i maitris le fail i litriocht eolaiochta n6 ¢ shaotharlann eile, ni g4 don tsaotharlann
lena mbaineann na sonrai sin a chinneadh aris. Mar sin féin, ni ghlacfar le tagairt do shonrai cobhsaiochta ata le fail i dtaobh
anailiti i dtuaslagan ach amhdin ma chuirtear ddlai comhionanna i bhfeidhm.

(*) Ta sé abhartha do mhodhanna MS a chruthi tri bhithin an bhailiochtichain go bhfuil na ceanglais le haghaidh na saintréithe
feidhmiochta 4 gcomhlionadh. Cinnfear gnothii iomlan an mhodha i geas nach n-usaidtear aon chaighdean inmheanach na aon
chalabrichan maitristreisithe.
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2.2.

2.2.1.

22.1.1.

22.1.2.

Fire, in-atrialltacht agus in-atiirgtheacht sa tsaotharlann

Ta samplai agus tagairti sa chaibidil seo i dtaobh ndsanna imeachta
bailiochtichain. Féadfar Gsaid a bhaint as cinealacha cur chuige eile
chun a 1éirit go gcomhliontar na critéir feidhmiochta leis an modh, ar
choinnioll go mbaintear amach leo an leibhéal céanna faisnéise agus an
chailiocht chéanna faisnéise.

Bailiochtu coinbhinsiunach

Chun na paraiméadair a riomh i gcomhréir leis na modhanna coinbhin-
siunacha, is ga turgnaimh aonair éagstla a chur i gerich. Ni mor gach
saintréith feidhmiochta a chinneadh i dtaca le gach aon mhorathrt (féach
roinn 2.4). I gcas modhanna ilanailite, is féidir anailis a dhéanamh ar
roinnt anailiti go comhuaineach, ach trasnaiochtai féideartha abhartha a
bheith curtha as an direamh. Is féidir roinnt saintréithe feidhmiochta a
chinneadh ar an gcaoi chéanna. D4 bhri sin, chun an t-ualach oibre a
laghdt, moltar turgnaimh a chur le chéile a mhéid is féidir (e.g. in-
atrialltacht agus in-atairgtheacht sa tsaotharlann maille le sainiulacht,
anailis ar shamplai folmha chun an teorainn chinnidh a fhéil amach le
haghaidh deimhnitchdin agus tastail le haghaidh sainitlachta).

Fire ar bhonn abhar tagartha deimhnithe

Moltar a fhire atd modh anailise a chinneadh tri bhithin abhar tagartha
deimhnithe (CRM). Sonraitear an nds imeachta lena aghaidh seo in ISO
5725-4:1994 (3).

Tugtar sampla thios:

1. Déan sé¢ mhacasamhail den CRM a anailisi i gcomhréir le treoracha
tastala an mhodha;

2. Déan tidchan na hanailite atd i ngach sampla de na macasamhla a
chinneadh;

3. Déan medn, diall caighdednach agus comhéifeacht athrachain (%) na
sé mhacasamhail seo a leanas a riomh;

4. Déan an fhire a riomh trid an meantitichan a bhraitear a roinnt ar an
luach deimhnithe (arna thomhas mar thiichan) agus a iolraigh faoi
100, chun an toradh a shloinneadh mar chéatadan.

Fire (%) = (meantitchan cheartaithe an ghnothtichain arna brath) x
100/luach deimhnithe

Fire ar bhonn samplai treisithe

Mura bhfuil aon é&bhar tagartha deimhnithe le fail, cinnfear fire an
mhodha tri thurgnaimh ina n-Gsdidfear maitris fholamh threisithe, mar
iosmhéid i gcomhréir leis an scéim seo a leanas:

1. Maidir le modhanna arna mbailiochti 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo, roghnaigh éabhar folamh agus greamaigh de réir
tiichana:

(?) ISO 5725-4:2020 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai tomhais — Cuid
4: Modhanna buntsacha chun fire modha tomhais chaighdeanaigh a chinneadh (Clasal

3).
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(a) An RPA arna iolrt faoi 0,5 (%), 1,0 agus 1,5; n6

(b) An MRL n6 an ML arna iolra faoi 0,1 (%), 1,0 agus faoi 1,5 i
gcas substainti tdaraithe; no

(c) An LCL arna iolra faoi 1,0, 2,0 agus 3,0 i gcas substainti neam-
hudaraithe (nach bhfuil aon RPA bunaithe ina leith).

2. Ar gach leibhéal, déanfar an anailis le s¢ mhacasamhail.
3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an tiuchan arna brath i ngach sampla a riomh.

5. Déan fire gach sampla a riomh trid an gcothromoid thios a wsaid
agus, ina dhiaidh sin, déan an mheanfhire agus an mhean-chomhéi-
feacht athrchain a riomh i leith na sé thoradh de réir gach leibhéil
titichana.

Fire (%) = (meantiuchan cheartaithe an ghnothuchdin arna brath) x
100/leibhéal treisitichain

Maidir le modhanna le haghaidh substainti Udaraithe arna mbailiochtu
roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo, is leor fire an mhodha
sin a chinneadh tri Gisdid a bhaint as 6 shubstaint shlana threisithe de réir
an MRL n6 an ML arna iolrt faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

2.2.1.3. In-atrialltacht

Q]

Q]

(5

~

Q]

1. I gcas modhanna arna mbailiochti 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo ullmhofar sraith samplai de mhaitrisi folmha
comhionanna den speiceas céanna. Treiseofar iad leis an anailit
chun tiuchain a chur ar fail atd coibhéiseach le:

(a) An RPA arna iolru faoi 0,5 (°), 1,0 agus 1,5, no

(b) An MRL n6 an ML arna iolra faoi 0,1 (°), 1,0 ,agus faoi 1,5 i
gcas substainti udaraithe, nd

(c) An LCL arna iolra faoi 1,0 , 2,0 agus 3,0 i gcas substainti
neamhudaraithe n6 toirmiscthe i gecds nach bhfuil feidhm ag
aon RPA.

2. Ar gach leibhéal, déanfar an anailis le s¢ mhacasambhail ar a laghad.
3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an tiuchan arna brath i ngach sampla a riomh.

5. Déan meantiuchan, diall caighdeanach agus comhéifeacht athrachain
(%) na samplai treisithe a riomh.

6. Déan na céimeanna sin aris ar dha o6caid eile ar a laghad.

7. Riomh meantitchain fhoriomlana, dialltai caighdeanacha foriomlana
(tri mhean dhiall caighdeanach cearnaithe na n-6caidi aonair a fhail
agus a fhréamh chearnach sin a thogail) agus combhéifeachtai
athrichain foriomlana na samplai treisithe.

Mas rud ¢é, maidir le substaint neamhcheadaithe atd gniomhach 6 thaobh na cogaseo-
lajiochta de, nach féidir tiichan arb ionann i agus an RPA arna iolra faoi 0,5 a bhaint
amach go réastinach, is féidir an tiuchan is isle arb ionann i agus an RPA arna iolra faoi
idir 0,5 agus 1,0 , atd insroichte go réasunach, a chur in ionad na titichana arb ionann i
agus an RPA arna iolra faoi 0,5.

Mas rud ¢é, maidir le substaint shonrach atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de,
nach féidir an tiichan arb ionann i agus an MRL arna iolra faoi 0,1 a bhaint amach go
réastinach, is féidir an titichan is isle arb ionann i agus an MRL arna iolrt faoi idir 0,1
agus 0,5, atd insroichte go réastinach, a chur in ionad na tiuchana arb ionann i agus an
MRL arna iolra faoi 0,1.

Mas rud ¢, maidir le substaint neamhcheadaithe atd gniomhach 6 thaobh na cogaseo-
laiochta de, nach féidir tiichan arb ionann i agus an RPA arna iolrii faoi 0,5 a bhaint
amach go réastinach, is féidir an tiuchan is isle arb ionann i agus an RPA arna iolra faoi
idir 0,5 agus 1,0 , atd insroichte go réasunach, a chur in ionad na titichana arb ionann i
agus an RPA arna iolrt faoi 0,5.

Mas rud é, maidir le substaint shonrach ata gniomhach 6 thaobh na coégaseolaiochta de,
nach féidir an tifichan arb ionann i agus an MRL arna iolra faoi 0,1 a bhaint amach go
réastinach, is féidir an titichan is isle arb ionann i agus an MRL arna iolrt faoi idir 0,1
agus 0,5, atd insroichte go réastinach, a chur in ionad na tiuchana arb ionann i agus an
MRL arna iolrt faoi 0,1.
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2.2.14.

222,

Maidir le modhanna le haghaidh substainti udaraithe arna mbailiochtt
roimh thosach feidhme an Rialachadin seo, is leor cinneadh maidir leis an
in-atrialltacht i gcas maitrisi treisithe de réir tiuchain arb ionann iad agus
an MRL n6 an ML arna iolrt faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

Mar mhalairt air sin, is féidir an riomh in-atrialltachta a dhéanamh de
réir ISO 5725-2:2019 (7).

In-atairgtheacht sa tsaotharlann

1. Maidir le bailiochtuithe arna ndéanamh tar éis dhata theacht i
bhfeidhm an Rialachain seo, ullmhaigh sraith samplai d’abhar
sonraithe tastala a ullmha (maitrisi comhionanna né éagstla), arna
dtreisiu leis an anailit nd leis na hanailiti chun tiuchain ata coib-
héiseach leis an méid seo a leanas a bhaint amach:

(a) An RPA arna iolrt faoi 0,5(%), 1,0 agus 1,5, nd

(b) An MRL n6 an ML arna iolra faoi 0,1(%), 1,0 agus faoi 1,5 i gcés
substainti udaraithe, no

(c) An LCL arna iolra faoi 1,0 , 2,0 agus 3,0 i gcas substainti neam-
hudaraithe né toirmiscthe i geas nach bhfuil feidhm ag aon RPA.

2. Déan an anailis de réir gach leibhéil tiichana le sé mhacasamhail ar a
laghad d’abhar folamh.

3. Déan anailis ar na samplai.
4. Déan an titchan arna brath i ngach sampla a riomh.

5. Déan na céimeanna sin aris ar a laghad dhd uair eile le baisceanna
¢éagsula d’abhar folamh, le hoibreoiri ¢agstla agus faoin oiread dalai
¢agsula comhshaoil agus is féidir, e.g. baisceanna éagsula imoibrithe,
tuaslagoiri, teochtai éagstla seomra, uirlisi éagsula nd paraiméadair
¢agsula eile.

6. Déan meantiuchan, diall caighdednach agus comhéifeacht athrachain
(%) na samplai treisithe a chinneadh.

Maidir leis na modhanna le haghaidh substainti Gdaraithe arna mbai-
liochtd roimh dhata theacht i bhfeidhm an Rialachain seco, is leor
cinneadh a dhéanamh maidir leis an in-atairgtheacht sa tsaotharlann
le maitrisi treisithe de réir titichain arb ionann iad agus an MRL né
an ML arna iolrt faoi 0,5, 1,0 agus 1,5.

De rogha air sin, is féidir riomh na hin-atairgtheachta/an bheachtais
idirmhednaigh sa tsaotharlann a dhéanamh freisin de réir ISO 5725-
2:2019, ISO 11843-1:1997 (*), Codex CAC/GL 59-2006 (°).

Bailiochti i gcomhréir le samhlacha malartacha

Chun na paraiméadair a riomh i gcomhréir le samhlacha malartacha, is
ga plean turgnamhach a chur i gerich. Ceapfar an plean turgnamhach de
réir lion na speiceas €éagsuil agus na bhfachtoiri éagsula a bheidh faoi
imscrada. D4 bhri sin, is é an chéad chéim den nos imeachta bailioch-
tuchain iomlan na pobail shamplacha a ndéanfar anailis orthu sa tsaoth-
arlann amach anseo a mheas chun an speiceas is tabhachtai agus na

(7) ISO 5725-2:2019 Cruinneas (fire agus beachtas) modhanna agus torthai tomhais — Cuid

2: Modh buntisach chun in-atrialltacht agus in-atdirgtheacht modha chaighdednaigh
tomhais a chinneadh (Clasal 3).

(®) ISO 11843-1:1997 Cumas braite — Cuid 1: Téarmai agus sainmhinithe.

(°) Coimisitn Codex Alimentarius, Eagraiocht Bhia agus Talmhajochta na Naisiun
Aontaithe, an Eagraiocht Dhomhanda Slainte, Treoirlinte maidir le meastachan ar
neamhchinnteacht torthai (CAC/GL 59-2006).
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fachtoiri a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar na torthai tomhais a
chinneadh. Leis an gcur chuige fachtoireach is féidir measuni a
dhéanamh ar neamhchinnteacht tomhais na dtorthai tastala, a fhaightear
faoi dhalai tastala éagsula i saotharlann ar leith, mar shampla anailisithe
éagstla, uirlisi éagsula, luchtoga éagsula imoibrean, maitrisi éagsula,
agai measunachta éagtha éagsula agus teochtai meastinachta éagstla.
Ina dhiaidh sin, ni moér an raon tiuchana a roghnt ar bhealach cuspoi-
roiritinaithe de réir an MRL n6 an ML i gcas substainti udaraithe n6 an
RPA n6 an LCL i gcas substainti toirmiscthe nd6 neamhtidaraithe.

Is ¢ is aidhm don chur chuige fachtoireach sonrai iontaofa maidir
beachtais agus tomhais a shui tri na fachtoiri roghnaithe a athrd go
comhuaineach agus go rialaithe. Leis an gcur chuige seo, is féidir meas-
toireacht a dhéanamh ar an gcomhthionchar a bhionn ag éifeachtai fach-
toireacha agus ag ¢ifeachtai randamacha. Leis an dearadh turgnamhach
is féidir freisin imscrada a dhéanamh ar théagarthacht ('°) an mhodha
anailisigh agus ar chinneadh an diallta chaighdeanaigh in-atairgtheachta
inti sna maitrisi éagstla go Iéir.

Sa chas seo a leanas tugtar sampla de chur chuige malartach tri Gsaid a
bhaint as plean dearaidh turgnamhach ortaganach.

Is féidir suas le seacht bhfachtoir (fachtoiri torainn) a scrudd. Ta an
staidéar deartha ionas gur féidir beachtas, fire (bunaithe ar shamplai
treisithe), fogaireacht, neamhchinnteacht tomhais agus tiuchain
chriticiula a chinneadh go comhuaineach trid an bplean turgnamhach a
chur chun feidhme.

Tabla 6

Sampla de phlean deartha thurgnamhach ortaganach ina bhfuil 7 bhfachtoir (I — VII)
comhathraithe ar dha leibhéal (A/B) i staidéar bailiochtuchain ina bhfuil ocht rith
(comhcheangal leibhéal fachtoir)

Fachtoir I I I v \% VI Vil
Rith 01 A A A A A A A
Rith 02 A A B A B B B
Rith 03 A B A B A B B
Rith 04 A B B B B A A
Rith 05 B A A B B A B
Rith 06 B A B B A B A
Rith 07 B B A A B B A
Rith 08 B B B A A A B

Déanfar saintréithe an mhodha a riomh de réir mar a thuairscionn
Jilicher et al. (').

('%) D’fhéadfadh na habhair shamplacha, na hanailiti, na dalai stérala, dalai timpeallachta
agus/nd dalai ullmhuchain na samplai a bheith i geeist sna hathruithe ar dhalai turg-
namhacha da dtagraitear ansin. Maidir leis na dalai turgnamhacha go 1éir, a d’fhéadfadh
a bheith faoi réir luaineachta (e.g. cobhsaiocht na n-imoibrean, comhdhéanamh an
tsampla, an pH, an teocht), sonr6far aon athruithe a d’fhéadfadh difear a dhéanamh
don toradh anailiseach.

(') Jilicher, B., Gowik, P. and Uhlig, S. (1998) Assessment of detection methods in trace
analysis by means of a statistically based in-house validation concept. Analyst, 120,
173.
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2.2.3. Cinedlacha eile cur chuige bailiochtichdin

Féadfar usaid a bhaint as cinealacha cur chuige eile chun a léirit go
gcomhliontar leis an modh na critéir feidhmiochta maidir leis na sain-
tréithe feidhmiochta, ar choinnioll go mbaintear amach leo an leibhéal
céanna faisnéise agus an chailiocht chéanna faisnéise. Is féidir bailiochtu
a dhéanamh freisin tri staidéar idirshaotharlainne a dhéanamh amhail
staidéar atd bunaithe ag Codex Alimentarius, ISO n6 TUPAC ('?), nd
de réir modhanna malartacha amhail staidéir saotharlainne aonair nd
bailiochta inti ('3). Nuair a chuirfear nésanna imeachta bailiochtichain
malartacha i bhfeidhm, leagfar sios sa phrotacal bailiochtuchdin an
bhunsamhail agus an bhunstraitéis, mar aon leis na réamhriachtanais,
na toimhdi agus na foirmli faoi seach, nd tabharfar tagairti doibh ar a
laghad maidir lena n-infhaighteacht.

2.3. Roghnaiocht/Sainitlacht

Cinnfear an chumhacht chun idirdhealti a dhéanamh ar an anailit agus na
substainti dluthghaolmhara a mhéid is féidir. Cinnfear trasnaiocht 6
homalo6ga, isiméiri, tairgi dighrddaithe, substainti inghiniula, analoga,
tairgi meitibileacha an iarmhair inspéise, na gcomhdhtl maitrise no
aon substainte eile a d’fhéadfadh a bheith ina trasnaiocht, agus
leasofar an modh, mas ga, chun trasnaiochtai sainaitheanta a sheachaint.
Chun sainitlacht an mhodha a chinneadh, Usaidfear an cur chuige seo a
leanas:

1. Roghnaigh raon de chomhdhtile atd gaolmhar ¢ thaobh ceimicedn de
no6 de shubstainti eile ar doigh doibh an chomhdhil inspéise a bheith
iontu agus a d’fhéadfadh a bheith sna samplai agus fioraigh an
bhféadfaidis a bheith ina dtrasnaiocht ar anailis na spriocanailite no
na spriocanailiti.

2. Déan anailis ar lion iomchui samplai folmha ionadaiocha e.g.
luchtoga €agstla no luchtéoga de speicis éagsula ainmhithe (n > 20)
agus seiceail an ann d’aon trasnaiochtai comharthai, buaiceanna no
rianta ian sa réigiun inspéise a mheastar a n-eisionnalfaidh an sprioc-
anailit ann.

3. Treisigh samplai ionadaiocha folmha de réir titchan é&bhartha le
substainti a d’fhéadfadh a bheith ina dtrasnaiocht ar shainaithint
agus/n6 ar chainniochti na hanailite agus fiosraigh, maidir leis an
tsubstaint bhreise:

(a) an bhféadfadh si a bheith ina cuis le sainaithint bhréige;

(b) an bac i ar shainaithint na spriocanailite;

(c) an bhfuil tionchar suntasach aici ar an gcainniochtq.

2.4. Téagarthacht

Déanfar an modh anailiseach a thastail maidir lena fheidhmiocht
leantinach faoi dhalai éagsula turgnamhacha, lena n-diritear mar
shampla dalai samplala éagstla agus mionathruithe a d’fhéadfadh tarla
i ngnaththastail. Chun téagarthacht an mhodha a thastail, ba choir gur
mionathruithe iad na hathruithe a thugtar isteach sna dalai turgnamhacha.
Déanfar meastoireacht ar thabhacht na n-athruithe sin. Cinnfear gach
saintréith feidhmiochta i gcas na mionathruithe go 1éir a bhfuil sé
l¢irithe go bhfuil tionchar suntasach acu ar fheidhmiocht na meas-
unachta.

('?) IUPAC (1995), Protocol for the design, conduct and interpretation of method-

performance studies, Pure & Applied Chem, 67, 331.

(") Gowik, P., Jilicher, B. and Uhlig, S. (1998) Multi-residue method for non-steroidal
anti-inflammatory drugs in plasma using high performance liquid chromatography-
photodiode-array detection. Method description and comprehensive in-house validation.
J. Chromatogr., 716, 221.
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2.5.

Cobhsaiocht

Cinnfear cobhsaiocht an chaighdeain calabraithe, an chaighdeain mhai-
trismheaitsedilte agus/né an chaighdeain maitristreisithe agus na gcom-
habhar anailite n6 maitrise sa sampla le linn storala nd anailise, toisc go
bhféadfadh tionchar a bheith ag éagobhsaiochtai ar thorthai tastala.

De ghnath, bionn cobhsaiocht na hanailite tréithrithe go maith faoi
dhalai storala éagstla. Is féidir leis na turgnaimh a dhéantar chun
monatoireacht a dhéanamh ar dhalai storala caighdean agus samplai, a
dhéantar mar chuid den ghnathchoras creidianichain agus rialtichdin
cailiochta saotharlainne, an thaisnéis is ga a chur ar fail. Ma bhionn
sonrai cobhsaiochta na n-anailiti sa mhaitris ar fail (e.g. ar bhonn
faisnéise 6n EURLanna, sonrai foilsithe, etc.), ni gd do gach saotharlann
na sonrai sin a chinneadh. Mar sin féin, ni inghlactha tagairt a dhéanamh
do shonrai cobhsaiochta ata ar fail maidir le hanailiti i dtuaslagan agus i
maitris ach amhain ma chuirtear dalai comhionanna i bhfeidhm.

I gcéas nach bhfuil na sonrai cobhsaiochta is g ar fail, ba cheart na
cinealacha cur chuige seo a leanas a Usaid.

Cobhsaiocht na hanailite sa tuaslagan a chinneadh

1. Ullmhaigh tuaslagdin stoic uir den anailit/de na hanailiti agus
caolaigh mar a shonraitear sna treoracha tastala chun dothain slan-
chodanna (e.g. 40) de gach tiuchan roghnaithe a chur ar fail.
Ullmhofar samplai agus iad comhdhéanta de na nithe seo a leanas:

(a) Tuaslagain den anailit, a usaidtear le haghaidh treisitichain;

(b) Tuaslagain anailite, a tsaidtear chun an anailis deiridh a
dhéanamh;

(c) Aon tuaslagan inspéise eile (e.g. caighdeain dhidhiorthaithe).

2. Déan an cion anailite sa tuaslagan arullmhaithe a thomhas de réir na
dtreoracha tastala.

3. Déan toirteanna iomchui a dhaileadh isteach i gcoimeadain
oiritinacha, lipéadaigh agus storail iad de réir dhalai solais agus
teochta na scéime a airitear i dTabla 7. Roghnofar an t-aga storala
agus an cleachtas anailiseach arna chur i bhfeidhm & chur san
aireamh, go hidéalach go dti gur féidir na chéad fheiniméin digh-
raduchain a bhreathnt le linn na sainaitheanta agus/né an chainnioch-
tachain. Mura mbreathnofar aon dighrada le linn an staidéir cobh-
sajochta, beidh aga storala an staidéir cobhsaiochta comhionann le
haga uastréimhse storala an tuaslagdin.

4. Déan titchan na hanailite/na n-anailiti i ngach slanchuid a riomh i
geomparaid le tidchan na hanailite sa tuaslagan Urullmhaithe, ag
leantiint na foirmle thios:

Anailit Fanta (%) = C; x 100/Cy,

C; = titichan ag amphointe i

Cyr = tiichan an tuaslagain Gir

Ni bheidh difriocht nios mé na 15 % idir meanluach cuig thuaslagan
mhacasamhlaithe, a storaladh, agus meanluach ctig thuaslagan mhaca-
samhlaithe urullmhaithe. Usaidfear meanluach na gcuig thuaslagan
urullmhaithe mar bhonn chun an difriocht de réir céatadain a riomh.
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2.6.

Tabla 7

Scéim chun cobhsaiocht anailite i dtuaslagan a chinneadh

-20 °C +4 °C +20 °C
Dorcha 10 slanchuid 10 slanchuid 10 slanchuid
Geal 10 slanchuid

Cobhsaiocht na hanailite/na n-anailiti sa mhaitris a chinneadh

1. Bain usaid, nuair is féidir, as samplai tabhaithe. Nuair nach bhfuil
aon mhaitris tabhaithe ar fail, uGsaidfear maitris fholamh ata
daingnithe leis an anailit.

2. Nuair atd abhar tabhaithe ar fail, déan an tiichan san abhar a
chinneadh agus an t-dbhar fos ar. Storail tuilleadh slanchodanna
den mhaitris thabhaithe homaiginithe de réir luide 20 °C no6 nios
isle mas ga, agus cinntear tilichain na hanailite fad a choinnitear an
sampla sa tsaotharlann.

3. Mura bhfuil aon mhaitris thabhaithe le fail, tog roinnt maitrise
foilmhe agus déan ¢ a homaiginit. Roinn an mhaitris ina ctig shlan-
chuid. Treisigh gach slanchuid leis an anailit; moltar ¢ a ullmhu i
gcainniocht bheag de thuaslagan uisci. Déan anailis ar shlanchuid
amhain laithreach. Storail na slanchodanna ata fanta de réir 20 °C
ar a airde nd nios isle na sin mas ga, agus déan anailis orthu tar €is
storail ghearrthéarmach, mheantéarmach agus fhadtéarmach, agus na
modhanna anailise arna gcur i bhfeidhm 4 gcur san direamh.

4. Taifead an t-aga storala uasta inghlactha agus na dalai storala
optamacha.

Ni m6 na in-atairgtheacht sa tsaotharlann an mhodha an difriocht idir
meanluach chig thuaslagin mhacasamhlaithe, a storaladh, agus
meanluach cliig thuaslagan mhacasamhlaithe Grullmhaithe. Usaidfear
meanluach na gchig thuaslagan urullmhaithe mar bhonn chun an
difriocht de réir céatadain a riomh.

Teorainn chinnidh le haghaidh deimhniuchain (CCa)

Cinnfear an CCa le haghaidh modhanna daingniuchain. Suifear an CCa
faoi dhalai lena gcomhliontar na ceanglais maidir le sainaithint nd sain-
aithint moide cainniochti mar a shainmhinitear i “Critéir feidhmiochta
agus ceanglais eile le haghaidh modhanna anailise” mar a leagtar sios i
gCaibidil 1.

Maidir le riald chomhlionadh na samplai, cuireadh an neamhchinnteacht
tomhais chaighdeanach chomhcheangailte san aireamh cheana sa luach
CCao (teorainn chinnidh le haghaidh deimhnitchain).

1. I gcas substainti neamhudaraithe nd substainti atd toirmiscthe 6
thaobh na coégaseolaiochta de, déanfar an CCa a riomh mar seo a
leanas:

(a) Modh 1: trid an nds imeachta cuair calabruchain de réir ISO
11843-1:1997 ('4) (da ngairtear anseo iosluach criticitil na glana-
throige staide). Sa chas sin, usaidfear abhar folamh agus ¢
treisithe de réir nd os cionn an RPA né an LCL i gcéimeanna
comhthaid. Déan anailis ar na samplai. Tar éis na sainaitheanta,
breac an comhartha nuair is féidir, né an tiichan athriofa i
gcoinne na tiGichana breise. An titchan chomhtfhreagrach ag an

(%) ISO 11843-1:1997 Cumas braite — Cuid 1: Téarmai agus sainmhinithe.
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y-thrasphointe moide diall caighdeanach na hin-atairgtheachta sa
tsaotharlann arna iolrd faoi 2.33 ag an trasphointe, is ionann i
agus an teorainn chinnidh. Nil an modh seo infheidhme ach
maidir le measunachtai cainniochtla. Déanfar na teorainneacha
cinnidh a gheofar leis an gcur chuige seo a fhiort tri anailis a
dhéanamh ar mhaitris fholamh arna treisit ag an teorainn
chinnidh riofa.

(b) Modh 2: tri anailis a dhéanamh ar 20 abhar folamh ionadaioch ar
a laghad in aghaidh na maitrise le bheith in ann an céimheas idir
comhartha agus torann a riomh san iona a bhfuiltear ag suil leis
an anailit lena linn. Is féidir an céimheas idir comhartha agus
torann arna iolru faoi thri a Usdid mar an teorainn chinnidh. T4 sé
seo intheidhme maidir le meastnachtai cainniochtiila agus
céiliochtila. Déanfar na teorainneacha cinnidh a gheofar leis an
geur chuige seo a thiora tri anailis a dhéanamh ar mhaitris
tholamh arna treisiti ag an teorainn chinnidh riofa.

(¢) Modh 3: CCa = LCL + k(leataobhach, 99 %) x neamhchinn-
teacht chaighdeanach tomhais (comhcheangailte) ag LCL

I gcas substainti neamhudaraithe n6 toirmiscthe atd gniomhach 6
thaobh na cogaseolaiochta de, ag brath ar an turgnamh bailioch-
tachain (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’théadfai an t-
dhaileadh a chur i bhfeidhm go réastnta, n6 — ma ghlactar le
daileadh Gauss (leataobhach, n=c0) mar bhonn — usaidfear k-
fhachtoir 2.33.

T4 an in-atdirgtheacht sa tsaotharlann agus an thire oiritinach
chun an neamhchinnteacht chaighdeanach tomhais (comhchean-
gailte) a shainii, ma chinntear i tri na fachtoiri tionchair abhartha
go léir a chur san aireambh.

Ni féidir Gsaid a bhaint as modh 2 chun CCa a riomh ach go dti an
1 Eandir 2026 i gcas modhanna a bailiochtaiodh roimh dhata theacht
i bhfeidhm an Rialachdin seo. Maidir leis na modhanna arna mbai-
liochtu tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, ni usaidfear ach
Modhanna 1 né 3.

. I gcas substainti tdaraithe, déanfar an CCa a riomh mar seo a leanas:

(a) I gcas substainti udaraithe i maitris ndé i gcumaisc speiceas ar
socraiodh MRL n6 ML doibh:

(i) Modh 1: trid an ndés imeachta cuair calabrichdin de réir ISO
11843-1:1997 (d4 ngairtear anseo iosluach criticitil na glana-
thréige staide). Sa chds sin, usdidfear abhar folamh agus ¢
treisithe de réir n6 os cionn an MRL né an ML i gcéimeanna
comhthaid. Déan anailis ar na samplai. Tar éis na sainai-
theanta, breac an comhartha, nuair is féidir, n6 an tiuchan
athriofa, 1 gcoinne na titchana breise. An tiuchan
chomhfthreagrach de réir an MRL n6 an ML moide diall
caighdedanach na hin-atdirgtheachta sa tsaotharlann arna iolrt
faoi 1.64 de réir na teorann a cheadaitear, is ionann i agus an
teorainn chinnidh (o = 5 %).

(ii)Modh 2: CCa = MRL (n6 ML) + k(leataobhach, 95 %) x
neamhchinnteacht chaighdednach tomhais (comhcheangailte)
de réir an MRL n6 an ML.

I gcas substainti tdaraithe, ag brath ar an turgnamh bailioch-
tachain (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’théadfai an t-
dhaileadh a chur i bhfeidhm go réasinta, n6 — ma ghlactar le
daileadh Gauss (leataobhach, n=c0) mar bhonn — usaidfear k-
fhachtoir 1.64.
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T4 an in-atairgtheacht sa tsaotharlann agus an thire oiriunach
chun an neamhchinnteacht chaighdednach tomhais (comhchean-
gailte) a shainiu, ma chinntear i tri na fachtéiri tionchair abhartha
go 1éir a chur san aireamh.

I gcas substainti atd gniomhach 6 thaobh na cégaseolaiochta de
agus a bhfuil MRL leagtha sios ina leith do shuim substainti
éagsula, usaidfear CCo na substainte a bhfuil an tilichan is
airde sa sampla aici mar CCo chun suim na substainti sa
sampla tomhaiste a mheastinu.

(b) I gcas substainti udaraithe le haghaidh maitrise né cumaisc
speiceas nach bhfuil aon MRL socraithe ina leith, ni bheidh
aon iarmhar i lathair mura ndearnadh coireail udaraithe i
gcomhréir le hAirteagal 11 de Threoir 2001/82/CE. 1 gcas
substainti udaraithe, nach bhfuil MRL socraithe ina leith,
usaidfear an MRL cascaide, a bunaiodh faoi Rialachan Cur
Chun Feidhme (AE) 2018/470 6n gCoimisiun ('°), chun an
CCo a riomh. Cuirfear modh 1 né modh 2 den mhir thuas i
bhfeidhm ach tagraionn “MRL” don “cascaid MRL arna iolrt
faoi 0,5, maille leis an sprioc cascaid MRL arna iolra faoi 0,1,
i gcas ina bhfuil sé sin indéanta go réastinach”.

2.7. cumas braite an scagtha (CCp)

Déanfar an CCp a chinneadh le haghaidh modhanna scagtha. Bunofar an
CCPB mar atd sainithe faoi “Critéir feidhmiochta agus ceanglais eile le
haghaidh modhanna anailise” mar a leagtar sios i gCaibidil 1 den
larscribhinn seo agus de réir na gceanglas a leagtar sios i dtdbla 5.
Mar sin féin, ni g4 na ceanglais iomldna maidir le sainaithint (cf.
1.2.3, 1.2.4, 1.2.5) a chur i bhfeidhm maidir le modhanna scagtha.

1. 1 gcas substainti neamhudaraithe né toirmiscthe atd gniomhach 6
thaobh na cogaseolaiochta de, déanfar [-earrdid uasta 5 % a
airithit. Déanfar an CCP a riomh mar a leanas:

(a) Modh 1: An nés imeachta cuair calabrachain de réir ISO 11843-
1:1997 (da ngairtear anseo iosluach braite na glanathroige staide).
Sa chas sin, usaidfear abhar folamh ionadaioch agus ¢ treisithe de
réir n6 os cionn an RPA, no i geas nar suiodh aon RPA, timpeall
an STC i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na samplai.
Breac an comhartha i gcoinne na titchana breise. An titichan
chomhfhreagrach de réir an STC moide diall caighdeanach in-
atairgtheacht sa tsaotharlann an mheanchion tomhaiste de réir an
STC arna iolra faoi 1.64, is ionann i agus an cumas braite.
Déanfar eachtarshuiomh i bhfad faoi bhun an leibhéil treisiuchain
is isle (< 50 % den leibhéal treisitchain is isle) a dheimhnit le
sonrai turgnamhacha ag an gcéim bhailiochtiichain

(b) Modh 2: Imscradt ar abhar folamh treisithe de réir leibhéil
tiachana de réir agus os cionn an STC. I gcas gach leibhéil
titchana déanfar anailis ar 20 banan treisithe chun a airithiti go
bhfuil bonn iontaofa ann don chinneadh sin. Ta an leibhéal
titichana, i gcas nach mbionn ach < 5 % torthai comhliontacha
bréagacha fos fanta, cothrom le cumas braite an mhodha.

(¢) Modh 3: CCB = STC + k(leataobhach, 95 %) x neamhchinn-
teacht chaighdeanach tomhais (comhcheangailte) de réir nd os
cionn an STC.

I geas substainti neamhtidaraithe no toirmiscthe ata gniomhach 6
thaobh na cdgaseolaiochta de, ag brath ar an turgnamh bailioch-
tachain (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’théadfai an t-
dhaileadh a chur i bhfeidhm go réastinta, n6 — ma ghlactar le
daileadh Gauss (leataobhach, n=c0) mar bhonn — usaidfear k-
fhachtéir 1.64.

('5) Rialachan Cur Chun Feidhme (AE) 2018/470 6n gCoimisitn an 21 Marta 2018 maidir

le rialacha mionsonraithe maidir le huasteorainn na n-iarmhar a bheidh le cur san
aireamh chun criocha rialaithe i gcds earrai bia a dhiorthaitear 6 ainmhithe ar
cuireadh coéiredil orthu san Aontas Eorpach faoi Airteagal 11 de Threoir 2001/82/CE
(IO L 79, 22.3.2018, Ich. 16).
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2.8.

T4 an in-atairgtheacht sa tsaotharlann agus an thire oiriunach
chun an neamhchinnteacht chaighdednach tomhais (comhchean-
gailte) a shainiu, ma chinntear i tri na fachtéiri tionchair abhartha
go 1éir a chur san aireamh.

2. I gcas substainti tdaraithe, déanfar B-earraid uasta 5 % a airithiu.
Déanfar an CCP a riomh mar a leanas:

(a) Modh 1: trid an nés imeachta cuair calabrichain de réir ISO
11843-1:1997(d4 ngairtear anseo iosluach inbhraite na glana-
throige staide). Sa chas sin, Gsaidfear abhar ionadaioch folamh
agus ¢ treisithe de réir agus faoi bhun na teorann ceadaithe, ag
tostt 6n STC i gcéimeanna comhfhaid. Déan anailis ar na samplai
agus sainaithaithin an anailit/na hanailiti. Riomh diall caigh-
deanach an mheanchion tomhaiste de réir an STC.

An titichan chomhfhreagrach de réir an STC moide diall caigh-
deanach in-atairgtheacht sa tsaotharlann an mheanchion tomhaiste
de réir an STC arna iolra faoi 1.64, is ionann i agus an cumas
braite,

(b) Modh 2: tri scrudii a dhéanamh ar abhar folamh treisithe de réir
leibhéil tiuchana ata faoi bhun na teorann ceadaithe. I gcas gach
leibhéil tiachana déanfar anailis ar 20 banan treisithe chun a
airithia go bhfuil bonn iontaofa ann don chinneadh sin. T4 an
leibhéal titichana, i gcas nach mbionn ach < 5 % torthai comh-
liontacha bréagacha fos fanta, cothrom le cumas braite an
mhodha.

(c) Modh 3: CCB = STC + k(leataobhach, 95 %) x neamhchinn-
teacht chaighdeanach tomhais (comhcheangailte) de réir nd os
cionn an STC.

I gcas substainti Udaraithe, ag brath ar an turgnamh bailioch-
tichain (agus a leibhéil saoirse faoi seach) d’fhéadfai an t-
dhaileadh a chur i bhfeidhm go réastnta, n6 — ma ghlactar le
daileadh Gauss (leataobhach, n=c0) mar bhonn — usaidfear k-
fhachtoir 1.64 (biodh sin faoi usaid cascaide né faoi usaid
rialta MRL).

T4 an in-atairgtheacht sa tsaotharlann agus an fhire oiritinach
chun an neamhchinnteacht chaighdeanach tomhais (comhchean-
gailte) a shainiti, ma chinntear i tri na fachtoiri tionchair abhartha
go léir a chur san aireamh.

I gcas substainti ata gniomhach 6 thaobh na coégaseolaiochta de agus
a bhfuil MRL leagtha sios ina leith do shuim substainti éagsila,
usaidfear CCP na substainte a bhfuil an titchan is airde sa sampla
aici mar CCPB chun suim na substainti sa sampla tomhaiste a
mheasun.

Cuair chalabruchain

Nuair a usaidtear cuair chalabrichain chun cainniochti a dhéanamh:

(1) ba cheart cuig leibhéal ar a laghad (lena n-airitear leibhéal nialais) a
usaid agus an cuar 4 thogail agus moltar na leibhéil sin a bheith ar
comhfhad o6na chéile;

(2) tabharfar tuairisc ar raon oibre an chuair;

(3) tabharfar tuairisc ar thoirmle mhatamaiticiGil an chuair agus ar
fheabhas oiritna na sonrai (comhéifeacht chinnidh R?) i leith an
chuair;
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(4) tabharfar tuairisc ar raonta inghlacthachta pharaiméadair an chuair.

Maidir le cuair chalabriichdin atd bunaithe ar thuaslagan caighdeanach,
ar chaighdedin mhaitrismheaitsedilte né ar chaighdedin mhaitristreisithe,
Iéireofar raonta inghlactha pharaiméadair an chuair chalabrichain, a
d’théadfadh a bheith éagstil lena chéile ¢ shraith go sraith.

2.9. Gnothua absaléideach

Cinnfear gnéthtt iomlan an mhodha i gcas nach n-Gsdidtear aon
chaighdean inmheanach na aon chalabriichan maitristreisithe.

I gcas ina gcomhliontar na ceanglais maidir le fire, mar a leagtar amach i
dTabla 1, féadfar fachtoir ceartichain sheasta a Gisaid. Seachas sin, is € an
fachtoir gnothtchain a fuarthas don bhaisc shonrach sin a usaidfear. De
rogha air sin, Gsdidfear an nds imeachta caighdeanach breisiachain (1) nd
caighdean inmheéanach in ionad fachtéir ceartuchain gnéthuchain a Gsaid.

Riomhfar an gnoétha absaldideach i gcas sé luchtog ionadaiocha ar a
laghad de mbhaitris.

Treiseofar slanchuid de mhaitris tholamh leis an anailit sula n-eastoscfar
¢, agus déanfar an dara slanchuid de mhaitris fholamh a threisit tar éis
ullmhtt an tsampla de réir leibhéal titichana iomchui agus cinnfear
titchan na hanailite.

Déanfar an gnotht a riomh mar a leanas:

Rec (an anailit) = (an caighdean maitristreisithe)/(an caighdean maitrism-
heaitseailte) x 100

2.10.  Kifeachtai maitrise coibhneasta

Cinnfear an éifeacht mhaitrise choibhneasta i ngach cas. Is féidir é seo a
dhéanamh mar chuid den bhailiochtd no i dturgnaimh ar leithligh.
Déanfar an ¢éifeacht mhaitrise choibhneasta a riomh i leith 20 luchtog
éagstil, ar a laghad, de bhanain (maitrisi/speicis), de réir raon feidhme
an mhodha e.g. speicis éagsula a bheidh le cumhdach.

Ba cheart an mhaitris fholamh a threisit tar éis ¢ a eastoscadh leis an
anailit de réir an RPA, an MRL n6 an ML agus ba cheart i a anailisit in
¢éineacht le tuaslagan ion den anailit.

Déantar éifeacht choibhneasta na maitrise né an fachtoir maitrise (MF) a
riomh mar seo a leanas:

peak area of MMS standard
peak area of solution standard

MF (caighdeédn) =

peak area of MMSIS
peak area of solutionIS

MEF (IS) =

MF (standard)

MF (caighdedn arna normald le haghaidh an IS) = MF (IS)

IS: caighdean inmheéanach
MMS: caighdean maitrismheaitsedilte

Ni bheidh an chomhéifeacht athrachain nios mé na 20 % i gcas an MF
(caighdean arna normalt le haghaidh an IS).

('%) Is féidir an méid den anailit chaighdeanach a chuirtear leis a bheith, mar shampla, idir

dha agus ctig oiread an mhéid mheasta den anailit sa sampla. T4 an ndés imeachta seo
ceaptha chun an cion de shampla ar anailit ¢ a chinneadh, agus gnétht an nos imeachta
anailise & chur san aireamh.
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CAIBIDIL 3

RIALU CAILIOCHTA LE LINN GNATHANAILISE - FIiORU
LEANUNACH AR FHEIDHMIOCHT MODHA

Combhlionfar na ceanglais maidir le cailiocht torthai anailiseacha a airithi ata i
gCaibidil 7.7 de ISO/IEC 17025:2017 (7).

Le linn gnathanailise, is i an anailis ar 4bhair thagartha dheimhnithe (CRManna)
an rogha a mholtar chun fianaise ar fheidhmiocht modha a chur ar fail. Os rud é
gurb annamh a bhionn CRManna ina bhfuil na hanailiti dbhartha de réir na
leibhéal tiichana is g& ar fail, féadfar freisin abhair thagartha arna solathar
agus arna dtréithri ag na EURLanna n6 ag saotharlanna ag a bhfuil creiditini
de chuid ISO/IEC 17043:2010 ('®) a sdid mar mhalairt orthu sin. Rogha eile is
ea usaid a bhaint as 4bhair thagartha inti eile, a rialaitear go rialta.

Ba cheart fiorti leanunach feidhmiochta modha le linn gnathanailise a dhéanamh
ag an gcéim scagtha agus ag an gcéim dheimhnitheach.

1. Maidir leis an gcéim scagtha:

Déanfar anailis chomhuaineach ar shraith de na samplai rialachain cailiochta
seo a leanas i gcas gach aon sraith (baisc) anailisi a dhéanfar:

(a) sampla céimheasa le haghaidh chorasoiriinacht na huirlise; moltar gur
sampla coéimheasa sainmhodha a bheadh ann, mas féidir;

(b) samplai rialuchain cailiochta a threisitear de réir titichan ata gar don STC
agus, go hidéalach, de réir CCP an scagtha le haghaidh substainti
udaraithe ata gniomhach ¢ thaobh na cogaseolaiochta de chomh maith
leis na substainti toirmiscthe né6 neamhudaraithe;

(c) sampla coimheasa comhliontach (samplai folmha), agus, nuair is abhartha,
banain imoibrithe.

2. Maidir leis an geéim dheimhnitchain:

Déanfar anailis chomhuaineach ar shraith de na samplai rialichain cailiochta
seo a leanas 1 gcas gach aon sraith (baisc) anailisi a dhéanfar:

(a) sampla coimheasa le haghaidh chorasoiritnacht na huirlise; moltar gur
sampla coéimheasa sainmhodha a bheadh ann, mas féidir;

(b) samplai rialichain cailiochta arna dtreisit de réir tichan ata gar do MRL
n6 do ML i gcds substainti udaraithe atd gniomhach ¢ thaobh na coga-
seolaiochta de nd gar don RPA ndé LCL i gcds substainti toirmiscthe no
neamhudaraithe (samplai coimheasa neamhchomhliontacha);

(c) sampla coéimheasa comhliontach (samplai folmha), agus, nuair is abhartha,
banain imoibrithe.

Moltar an t-ord seo a leanas i gcas na samplai rialuchain cailiochta: sampla
coimheasa le haghaidh choérasoiritinacht na huirlise, sampla cdimheasa comh-
liontach, sampla(i) ata le deimhnit, sampla cdimheasa comhliontach aris agus
sampla treisithe rialuchain cailiochta (samplai coimheasa neamhchomhliontacha).

Maidir le modhanna cainniochttlla i gcas gach aon bhaisc de shamplai oifigitla,
déanfar cuar calabrichain a anailisiti agus a thomhas roimh na samplai liostaithe
thuas nd ina ndiaidh.

I gcas inarb indéanta, déanfar meastoireacht ar fhire (ar bhonn samplai treisithe)
na spriocanailiti uile sna samplai céimheasa neamhchomhliontacha tri bhithin
cairteacha rialachain cailiochta i gcomhréir le Caibidil 7.7 de ISO/IEC
17025:2017. Ma ta lion diréireach cinnti fire ag teastail chuige sin, féadfar
lion na n-anailiti a laghda go dti roinnt anailiti ionadaiocha.

(17) ISO/IEC 17025: 2017 Ceanglais ghinearalta maidir le hinniGlacht saotharlann tastala

agus calabrachain (Caibidil 7.7).
('®) ISO/IEC 17043:2010 Measini comhréireachta — Ceanglais ghineardlta maidir le
hinnitlacht a thastail.
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CAIBIDIL 4

SINEADH AR RAON FEIDHME BAILIOCHTAITHE MODHA A
BAILIOCHTAIODH ROIMHE SIN

Uaireanta, is ga raon feidhme modha a bailiochtaiodh go cuimsitheach roimhe sin
a leathn. Sna casanna sin, ba cheart leathna ar an raon feidhme a bhaint amach
ar bhealach ¢ifeachtuil agus fonta ¢ thaobh anailise de. Is féidir ¢ sin a dhéanamh
tri bhailiochti a dhéanamh ar lion laghdaithe samplai (e.g. leathlion na samplai) i
gecomparaid le bailiochti iomlan.

Mar sin féin, beidh cineél agus lion na modhnuithe ata le bailiochtt in aon scéim
bailiochtuchain laghdaithe amhain bunaithe i gconai ar shaineolas saineolaithe
agus ar thaithi roimhe sin, e.g. bheadh bailiochti iomlan ag teastail i gcas ar bith
chun athra a dhéanamh ar bhrath-theicnic.

Go ginearalta, chun bailiocht leanunach an mhodha a airithit, déanfar faireachan
leantinach ar a theidhmiocht agus cuirfear i gcomparaid ¢ leis na paraiméadair
bhailiochtichain a fuarthas ar dtas. Go hidéalach, t4 an riala leantinach
feidhmiochta modha seo deartha sa chaoi gur féidir na sonrai atéd ar iarraidh le
haghaidh bailiocht iomlan a bhailia le himeacht ama (e.g. le roinnt pointi sonrai
6 shamplai QC i ngach sraith anailise).

4.1. Sineadh a chur leis na modhanna maidir le raon na dtiichan

De bharr athruithe ar MRLanna, ar MLanna, agus ar RPAnna,
d’théadfadh sé gur gha raon na dtiichana a bhfuil modh bailiochtaithe
ina leith a choigearta. I gcas den sort sin, td cur i bhfeidhm scéime
bailiochtachain laghdaithe inghlactha.

Ba cheart cuar calabrichdin an raoin mhodhnaithe a ullmht de réir an
nos imeachta arna bhailiochtl. Ba cheart anailis a dhéanamh ar bhais-
ceanna ¢agsula arna dtreisiu de réir leibhéil éagsula tiuchana (cf. 2.2.1,
2.2.2). Ba cheart fire, in-atrialltacht agus in-atairgtheacht sa tsaotharlann/
beachtas idirmhednach a bheith laistigh de raon inghlactha i gcomparaid
leis na réimsi den mhodh a bailiochtaiodh ar dtis. Ba cheart athriomh a
dhéanamh ar CCP (modhanna scagtha) agus ar CCa (modhanna
deimhnitchdin), i gcds inarb abhartha.

4.2. Sineadh a chur leis na modhanna maidir le substainti breise

Go ginearalta, ni féidir an modh a leathnt chuig comhdhuile breise ach
amhain 1 geas anailiti, atd cosuil 6 thaobh struchtuir agus saintréithe de i
gecompardaid leo siud ata sa mhodh anailise cheana féin. I gcas den sort
sin, ta cur i bhfeidhm scéime bailiochtichain laghdaithe inghlactha. Ar
an gcaoi chéanna, ni cheadaitear aon dibhéirseacht 6n tuairisc ar an
modh.

Ba cheart cuar calabrichdin na substainti breise a ullmht de réir an nds
imeachta arna bhailiochta. Ba cheart anailis a dhéanamh ar bhaisceanna
éagsula d’abhair mhaitrise arna dtreisit de réir leibhéil éagsula tiichana
(cf. 2.2.1, 2.2.2). Ba cheart fire, in-atrialltacht agus in-atairgtheacht sa
tsaotharlann/beachtas idirmheénach a bheith laistigh de raon atd inchom-
paraide leo siud a bhaineann le hanailiti eile an mhodha a bailiochtaiodh
ar dtis agus i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in 1.2.2. Ni
moér riomh a dhéanamh ar CCP (modhanna scagtha) agus CCa
(modhanna daingnithe) i leith na n-anailiti nua.

4.3. Sineadh a chur leis na modhanna maidir le maitrisi/speicis

Is le cinneadh de réir gach cas faoi leith i gconai a dhéanfar maitrisi nd
speicis nua a aireamh i modh anailise a bailiochtaiodh cheana féin agus
beidh an cinneadh sin bunaithe ar an eolas agus an taithi a fuarthas go
dti sin leis an modh agus leis na réamh-thurgnaimh lena ndéantar
measunt ar éifeachtai agus trasnaiochtai féideartha maitrise. Go
ginearalta, ni bheidh sé seo indéanta ach amhain i gcas maitrisi ina
Iéiritear airionna den chineal céanna agus i gcas anailiti neamhchriticitila
(cobhsaiocht, inbhraiteacht).
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Ba cheart cuar calabrichain (caighdeanach nd maitris) a ullmha de réir
an ndés imeachta arna bhailiochtu. Ba cheart anailis a dhéanamh ar
bhaisceanna éagsula d’abhar maitrise arna threisit de réir leibhéil
éagsula tiuchana (cf. 2.2.1, 2.2.2). Ba cheart fire, in-atrialltacht agus
in-atairgtheacht sa tsaotharlann/beachtas idirmheanach a bheith laistigh
de raon ata inghlactha maidir leo siud a bhaineann leis an modh a
bailiochtaiodh ar dtis agus i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar
amach in 1.2.2. Ag brath ar an gcur chuige bailiochtichain, b’théidir
gur gha CCP (modhanna scagtha) n6 CCa (modhanna deimhnitchain) a
athriomh.

Mura bhfuil na torthai laistigh de raon inghlactha i gcomparaid leis na
luachanna na maitrise bunaidh, beidh bailiochti iomlan breise riach-
tanach chun na paraiméadair feidhmiochta a bhaineann go sonrach leis
an maitris/na speicis a chinneadh.

I gcasanna nach ionann MRLanna substainte ar leith i gcas maitrisi
airithe, is ¢ is doichi gur deacair raon an mhodha a chur in oiritint
don mhaitris/speicis bhreise agus don titichan bhreise, 6s rud ¢ gur ga
dha mhodhnt a chur san aireamh sa chas seo. I gcasanna den sort sin
moltar bailiochtd iomlan.
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IARSCRIBHINN II

NOSANNA IMEACHTA SAMPLALA AGUS COIREAIL OIFIGIUIL NA
SAMPLAI

1. Cainniocht na samplai

Saineofar cainniochtai iosta na samplai sa chlar naisiunta um riala iarmhar.
Beidh na cainniochtai iosta na samplai leordhéthanach le go mbeidh na
saotharlanna formheasta in ann na ndsanna imeachta anailise is ga chun an
scagadh agus na hanailisi deimhnituchain a chur i gerich. Go sonrach maidir
le héanlaith chlois, dobharshaothri, coinini, géim feirme, reiptili agus
feithidi, cuimsitear ainmhi amhain né nios mo i sampla, ag brath ar riach-
tanais na modhanna anailise. I gcas uibheacha, ta ar a laghad 12 ubh n6 nios
mo sa samplamhéid, de réir na modhanna anailise a Gisaideadh. I gcas inar ga
anailis a dhéanamh ar roinnt catago6iri substainti i sampla amhdin le
modhanna anailise éagstila, méadofar an samplamhéid da réir sin.

2. Roinnt ina bhfoshamplai

Ach amhain ma ta s¢ dodhéanta go teicnitil nd6 mura gceanglaitear ¢ leis an
reachtaiocht ndisiunta, roinnfear gach sampla ina dha fhoshampla, ar a
laghad, agus an nods imeachta anailise iomlan & chur i gerich. Is féidir an
fhoroinn a dhéanamh ag an suiomh samplala n6 sa tsaotharlann.

3. Inrianaitheacht
Togfar gach sampla ionas gur féidir i gconai ¢ a rianu siar go dti an theirm
bhunaidh agus go dti an bhaisc ainmhithe n6 an t-ainmhi aonair, i gcas inarb

abhartha. 1 gcas bainne, go hairithe, de réir rogha an Bhallstait, is féidir na
samplai a thogail i gceachtar de na haiteanna seo a leanas:

1. ag an bhfeirm 6n umar bailitichain;
2. ag leibhéal an tionscail déiriochta, sula scaoiltear an bainne.
4. Coimedddin na samplai
Baileofar samplai i gcoimeadain oiritinacha chun slaine agus inrianaitheacht
na samplai a choimead. Le htsaid na gcoimeadan cuirfear cosc, go hairithe, ar

ionadu, ar thraséilli agus ar dhighrada. Déanfar na coimeadain a shéala go
hoifigitil.

5. Tuarascdil samplala

Ullmhofar tuarascail tar éis gach nos imeachta samplala.

Bailionn an cigire na sonrai seo a leanas ar a laghad sa tuarascail samplala:

1. seoladh na n-udaras inniuil;

2. ainm an chigire nd an choéid sainaitheantais;

3. coduimhir oifigitil an tsampla;

4. data na samplala;

5. ainm agus seoladh an tinéara n6 an duine ata i bhfeighil na n-ainmhithe
nd na dtairgi ainmbhithe;

6. ainm agus seoladh fheirm bhunaidh an ainmhi (nuair a dhéantar samplail
ar an bhfeirm);

7. uimhir chlaraithe uimhir an tseamlais is bunaiocht;
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8. sainaitheantas an ainmhi nd an tairge;
9. an speicis ainmhi;
10. maitris shamplach;

11. 1 gcas inarb abhartha, cogais laistigh de na ceithre seachtaine deiridh
roimh an tsamplail (nuair a dhéantar samplail ar an bhfeirm);

12. an tsubstaint nd na grapai substainti ata le scradu;
13. noétai sonracha.

Ni mor coipeanna pdipéir nd leictreonacha den tuarascdil a chur ar fail ag
brath ar an nds imeachta samplala. Déanfar an tuarascail samplala agus na
coipeanna di a chomhlani ionas go n-airitheofar a mbaranttlacht agus a
mbailiocht dhlithinil, agus da bharr sin b’fhéidir go gcaithfeadh an cigire
na doiciméid sin a shinit. I geds ina ndéantar samplail ar an bhfeirm, féadfar
a iarraidh ar an bhfeirmeoir n6 ar a ionadai an tuarascail samplala bhunaidh a
shiniu.

Bionn bunchoéip na tuarascéala samplala fos ag an udaras innitil, a chaithfidh
a ratht nach féidir le daoine neamhudaraithe rochtain a fhail ar an tuarascail
bhunaidh sin.

Mas ga, féadfar an feirmeoir nd Ginéir na bunaiochta a chur ar an eolas faoin
tsamplail a rinneadh.

6. Tuarascail samplala don tsaotharlann

Beidh an tuarascéil sampléla don tsaotharlann, arna bun ag na hudarais
innitla, i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach i gCaibidil 7 de
ISO/IEC 17025:2017 (') agus beidh an fhaisnéis seo a leanas ar a laghad inti:
1. seoladh na n-tidaras innitil n6é na gcomhlachtai ainmnithe;

2. ainm an chigire né an chéid sainaitheantais;

3. cOduimhir oifigitil an tsampla;

4. data na samplala;

S. an speicis ainmhi;

6. maitris shamplach;

7. na substainti nd na grupai substainti ata le scridu;

8. notai sonracha.

Beidh an tuarascail samplala don tsaotharlann ag gabhail leis an sampla nuair
a sheolfar chuig an tsaotharlann ¢é.

7. lompar agus storail

Sonréfar sna clair um rialt iarmhar na coinniollacha iomchui storala agus
iompair do gach teaglaim anailite/maitrise chun cobhsaiocht na hanailite
agus slaine an tsampla a airithia. Beidh an t-aga iompair chomh gearr agus
is féidir agus beidh an teocht le linn iompair leormhaith chun cobhsaiocht na
hanailite a airithiu.

Tabharfar aird ar leith ar bhoscai iompair, ar theocht agus ar agai seachadta
chuig an tsaotharlann fhreagrach.

I gcas nach gcomhliontar ceanglais an chlair rialuchain, cuirfidh an tsaoth-
arlann an t-udaras innidil ar an eolas gan mhoill.

(") ISO/IEC 17025: 2017 Ceanglais ghinearalta maidir le hinnitlacht saotharlann tastala agus
calabrachain (Caibidil 7.7).
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