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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2022/2346 ON gCOIMISIUN
an 1 Nollaig 2022

lena leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh griipai tdirgi ndr beartaiodh crioch leighis
do6ibh a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le feisti leighis

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti
leighis, lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 12232009 agus
lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle ('), agus go hdirithe Airteagal
1(2), i dteannta Airteagal 9(1), de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  Leagtar sios le Rialachdn (AE) 2017/745 rialacha a bhaineann le feisti leighis lena n-sdid ag an duine agus le
gabhalais d'theisti den sort sin a chur ar an margadh san Aontas, a chur ar fdil ar an margadh né a chur i seirbhis. Le
Rialachdn (AE) 2017/745, ceanglaitear ar an gCoimisitin sonrafochtai comhchoiteanna a ghlacadh le haghaidh
gripai tdirgi ndr beartaiodh crioch leighis d6ibh a liostaitear in Iarscribhinn XVI de, lena dtabharfar aghaidh, ar a
laghad, ar chur i bhfeidhm an bhainistithe riosca mar a leagtar sios sna ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta a leagtar amach in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn sin, agus i gcds inar g4, le haghaidh
measto6ireacht chlinicitiil maidir le sdbhéilteacht.

(2) O dhéta chur i bhfeidhm shonraiochtai comhchoiteanna ar aghaidh, beidh feidhm ag Rialachin (AE) 2017/745
maidir leis na grupai tdirg{ uile sin ndr beartaiodh crioch leighis d6ibh.

(3)  lonas go mbeidh monaréirf in ann comhréireacht tdirgi ndr beartaiodh crioch leighis d6ibh a léiriti maidir le cur i
bhfeidhm an bhainistithe riosca, leis na sonraiochtai comhchoiteanna, ba cheart cur i bhfeidhm an bhainistithe
riosca a chumhdach mar a leagtar amach sa dara habairt de Roinn 1 agus i ranna 2 go 5, 8 agus 9 d’Tarscribhinn [ a
ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745. D4 réir sin, i gcomhréir le hAirteagal 9(2) de Rialachdn (AE) 2017/745, tdirgi
nér beartaiodh crioch leighis d6ibh atd i gcomhréir leis na sonrafochtai comhchoiteanna, glacfar leis go bhfuil siad i
gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach sna fordlacha sin.

(4) I bprionsabal, ba cheart na sonrafochtal comhchoiteanna a leagan sios le haghaidh na ngrdpai tdirgi uile ndr
beartaiodh crioch leighis déibh a liostaitear in Iarscribhinn XVI de Rialachdn (AE) 2017/745. Mar sin féin, 6s rud é
go ndéantar riald ar thdirgi a chur ar an margadh, a chur ar fdil ar an margadh né a chur i seirbhis san Aontas le
Rialachdn (AE) 2017/745, nil gd le sonraiochtal comhchoiteanna le haghaidh tdirgi nach bhfuil aon fhaisnéis ar fail
maidir lena gcur ar an margadh san Aontas. Mar shampla, nil aon fhaisnéis ar fdil maidir leis na tdirgf a leanas a
bheith 4 gcur ar an margadh san Aontas: lionsai tadhaill ina bhfuil uirlisi, amhail aerég né ciorcad comhthaite,
lionsai tadhaill ar feisti leighis gniomhacha iad; tairgi gniomhacha so-ionchlannaithe a beartaiodh lena gcur isteach
go hiomldn né go pdirteach i gcorp an duine tri ghndthaimh mhdinliachta ionracha ar mhaithe le modhnd a
dhéanamh ar an anatamaiocht né le ball den chorp a fthost; feisti leighis gniomhacha a beartaiodh lena n-tsdid
chun an aghaidh n6 seicin eile craicinn né mhcasach a lionadh le hinstealladh fochraicneach, fomhiicasach né
indeirmeach, né tri bhealach eile tredite; trealamh gnfomhach so-ionchlannaithe a beartaiodh lena tisdid chun
fiochén saille a laghdd, a bhaint né a dhiothd. Ina theannta sin, an thaisnéis atd ar féil maidir le roinnt tdirgf, nil si
leordhéthanach chun a chur ar chumas an Choimisitiin sonraiochtai comhchoiteanna a tharraingt suas. Sin € an cds
a bhaineann, mar shampla, le roinnt itim{ eile a beartaiodh lena dtabhairt isteach sa tstil n6 lena gcur ar an tstil agus
le leapacha gréine.

(5)  Leapacha gréine agus trealamh lena n-usdidtear radaiocht optiil infridheirg chun fiochdin a théamh i gcorp né i
gcodanna den chorp a bhfuil sé beartaithe iad a chéiredil né chun codanna den chorp faoin gcraiceann a théamh,
nior cheart é a mheas ina thdirgi chun criocha larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn 2017/745. D4 réir sin, nior
cheart iad a chumhdach leis an Rialachdn seo.

() I0L117,5.5.2017, Ich. 1.
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(6)  Td an grapa tdirgi a liostaitear i bpointe 6 d’larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 beartaithe le
haghaidh spreagadh inchinne i gcds nach dtéann ach sruthanna leictreacha n6 réimsi maighnéadacha né leictream-
aighnéadacha isteach sa chrdiniam. Feisti ionracha a beartafodh lena n-tsdid chun an inchinn a spreagadh, amhail
leictreoidi no braiteoirf a thugtar isteach i gcorp an duine go pdirteach n6 go hiomldn, nior cheart iad a chumhdach
leis an Rialachdn seo.

(7)  Ceanglaitear le Rialachdn (AE) 2017/745 i gcds tdirge ndr beartaiodh crioch leighis d6 a liostaitear in larscribhinn
XVI a ghabhann leis an Rialachdn sin, nach mbeidh tséid an tdirge, nuair a Gsdidtear é sna ddlaf ar ann a beartafodh
¢ a Gisdid agus chun na criche a beartaiodh do, ina riosca ar bith né nach mbeidh riosca nios airde ag baint leis nd an
t-uasriosca is inghlactha agus go mbeidh sé ag teacht le hardleibhéal cosanta do shabhailteacht agus do shldinte
daoine.

(8)  Leis na grapai tdirgi nr beartafodh crioch leighis dibh a liostaitear in Iarscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE)
2017/745, cumhdaitear raon leathan feist{ a beartaiodh lena gcur i bhfeidhm agus lena n-tsdid ar bhealai éagstla. Ba
cheart modheolaiocht chomhchoiteann le haghaidh bainistithe riosca a tharraingt suas chun cur chuige
comhchuibhithe ¢ mhonardiri gripai éagsila feisti a dirithiti agus chun cur chun feidhme comhleantnach na
sonrajochtai comhchoiteanna a éasca.

(9)  Chun bainistiti riosca iomchui a dirithid, is gd tosca riosca iomchui a shainaithint lena n-anailisiti agus lena
n-foslaghdti agus chun bearta rialaithe rioscai sonracha a shainaithint lena gcur chun feidhme i ndéil le gach gripa
feisti a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745.

(10)  Chun cur chun feidhme bainistithe riosca ag monardiri feisti leighis agus tdirgi nar beartaiodh crioch leighis déibh a
éasct, ba cheart bainistid riosca a bheith bunaithe ar na prionsabail chomhchuibhithe chéanna agus ba cheart do na
ceanglais a bheith comhoiridnach. D4 bhri sin, ba cheart cur i bhfeidhm bainistithe riosca a bheith i gcomhréir le
treorafocht dhea-bhunaithe idirndisiinta sa réimse, lena n-diritear caighdean idirndisitinta ISO 14971:2019 maidir
bainistid riosca a chur i bhfeidhm ar fheist{ leighis.

(11) Déantar fordil le Rialachdn (AE) 2017/745 go mbeidh an mheastéireacht chlinicitil ar théirgi nar beartaiodh crioch
leighis d6ibh bunaithe ar shonraf clinicitila dbhartha a bhaineann le feidhmiti agus sibhdilteacht. Aireofar leis na
sonrai sin faisnéis ¢ fhaireachas iar-mhargaidh, athleantint chlinicitil iarmhargaidh, agus, i gcds inarb infheidhme,
imscrda clinicitil sonrach. Os rud é nach féidir go gineardlta coibhéis a Iéirit idir feiste leighis agus tdirge nar
beartaiodh crioch leighis d6, i gcds ina mbaineann na torthai uile atd ar fdil maidir le himscriduithe clinicidla le
feisti leighis amhdin, ba cheart imscraduithe clinicitila a dhéanamh ar thairgi ndr beartaiodh crioch leighis déibh.

(12) I gcds ina ndéantar imscraduithe clinicitila chun comhréireacht leis na ceanglais ghinearalta dbhartha maidir le
sabhdilteacht agus feidhmiti a dheimhnid, ni féidir na himscriduithe clinicitla agus an meastint comhréireachta a
chur i gerich laistigh de 6 mhi. Ba cheart socruithe idirthréimhseacha a leagan sios le haghaidh cdsanna den sort sin.

(13) I gcds inar ga don chombhlacht faoina dtugtar fogra baint a bheith aige leis an nds imeachta um meastni
combhréireachta, ni féidir leis an monardir an nés imeachta um meastint comhréireachta a chur i gerich laistigh de 6
mhi. Ba cheart socruithe idirthréimhseacha a leagan sios le haghaidh cdsanna den sért sin.

(14) Ba cheart fordlacha idirthréimhseacha a leagan sios freisin maidir le tdirgi a chumhdaitear le hlarscribhinn XVI a
ghabhann le Rialachan (AE) 2017/745 a bhfuil deimhnithe eisithe ag comhlachtai dd dtugtar fégra ina leith i
gcomhréir le Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle (). Chomh maith leis sin, i gcds na dtdirgi sin, ni féidir leis an
monardir imscrdduithe clinicitla agus an meastnti comhréireachta a chriochn laistigh de 6 mhi.

(15) Chun an tsdbhailteacht tdirg{ a dirithit le linn na hidirthréimhse, ba cheart a cheadd don chomhlacht faoina dtugtar
fégra leandint de thdirgi a chur ar an margadh agus a chur ar fdil ar an margadh né a chur i seirbhis, ar choinnioll go
raibh na tdirg{ i gceist ar an margadh go dleathach san Aontas cheana roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin
seo, go leanfaidh na tdirgi de cheanglais an Aontais agus an dli ndisitinta is infheidhme roimh dhéta chur i bhfeidhm
an Rialachdin seo a chomhlionadh agus nach gcuirfear athrd suntasach ar a ndearadh agus ar an gcrioch atd
beartaithe déibh. Os rud é gurb é is cuspoir leis na socruithe idirthréimhseacha a chur i bhfeidhm go leor ama a
thabhairt do na monaréiri chun na himscraduithe clinicidla agus na ndsanna imeachta um measind
comhréireachta atd ina gceangal a dhéanamh, ba cheart crioch a chur leis na socruithe idirthréimhseacha i gcas
nach leanann na monar6iri ar aghaidh leis na himscriduithe clinicitla né leis an nés imeachta um measind
combhréireachta, de réir mar is infheidhme, laistigh de thrathchldr réastnta.

(*) Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis (IO L 169, 12.7.1993, Ich. 1).
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(16) Chuathas i gcomhairle leis an nGriipa Comhordaithe maidir le Feist{ Leighis.
(17) Ba cheart déta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo a chur siar dd bhfordiltear i Rialachdn (AE) 2017/745.

(18) Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n gCoiste maidir le Feisti Leighis,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Sonraiochtai comhchoiteanna

1. Leis an Rialachdn seo, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh gripai tdirgi nir beartaiodh crioch
leighis déibh a liostaitear in larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745.

Le hlarscribhinn I, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh na ngripai tdirgi uile sin ndr beartaiodh crioch
leighis déibh.

Le hlarscribhinn I, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh lionsai tadhaill mar a shonraitear i Roinn 1 den
Tarscribhinn sin.

Le hlarscribhinn 111, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh tdirgi a beartaiodh lena gcur isteach go hiomlan
n6 go pdirteach i gcorp an duine tri ghndthaimh mhdinliachta ionracha ar mhaithe le modhnd a dhéanamh ar an
anatamaiocht, cé is moite de thdirg{ tatGinna agus de tholltai, mar a shonraitear i Roinn 1 den Iarscribhinn sin.

Le hlarscribhinn IV, leagtar sios sonrafochtai comhchoiteanna le haghaidh substainti, né teaglaim substainti, n6 itimi{ a
beartaiodh lena n-tsdid chun an aghaidh né seicin eile craicinn né mhdcasach a lionadh le hinstealladh fochraicneach,
fomhtcasach né indeirmeach, né tri bhealach eile tredite, cé is moite diobh siid lena ndéantar tatiinna, mar a shonraitear i
Roinn 1 den larscribhinn sin.

Le hlarscribhinn V, leagtar sios sonrafochtai comhchoiteanna le haghaidh trealamh a beartaiodh lena tsdid chun fiochdn
saille a laghdd, a bhaint n6 a dhiothti, amhail trealamh le haghaidh lipeastchdin, le haghaidh lipealaithe né le haghaidh
lipeaplaiste mar a shonraitear i Roinn 1 den larscribhinn sin.

Le hlarscribhinn VI, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh trealamh a astaionn radafocht leictream-
aighnéadach ard-déine (mar shampla, infridhearg, solas infheicthe agus ga ultravialait) a beartajodh lena tsdid ar chorp an
duine, lena n-diritear foinsi comhleantinacha agus neamh-chomhleantnacha, ar foinsi iad a d'fhéadfadh a bheith
monacrématach agus de speictream leathan, amhail léasair agus trealamh diansolais bhiogaigh chun an craiceann a
athdhromchld, chun tatinna né gruaig a bhaint né ar mhaithe le céiredlacha eile craicinn, mar a shonraitear i Roinn 1 den
Tarscribhinn sin.

Le hlarscribhinn VI, leagtar sios sonraiochtai comhchoiteanna le haghaidh trealamh a beartaiodh lena tsdid chun an
inchinn a spreagadh agus lena gcuirtear srutha leictreacha n6 réimsi maighnéadacha n6 leictreamaighnéadacha i bhfeidhm
a théann trid an gcrdiniam le go ndéanfar gnfomhaiocht néarénach san inchinn a mhodhnti mar a shonraitear i Roinn 1 den
Tarscribhinn sin.

2. Leis na sonrafochtai comhchoiteanna a leagtar sios sa Rialachdn seo, cumhdaitear na ceanglais a leagtar amach sa dara
habairt de Roinn 1 agus i Ranna 2 go 5, 8 agus 9 d’larscribhinn [ a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745.

Airteagal 2
Forélacha idirthréimhseacha

1.  Tairge a bhfuil sé beartaithe ag an monaréir imscridi clinicitil a dhéanamh ina leith, n6 a bhfuil imscrida clinicidil 4
dhéanamh aige chun sonrai clinicidla a ghinitint don mheastdireacht chlinicitil chun a dheimhniti go bhfuil comhlacht dd
dtugtar fogra i gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta dbhartha a leagtar amach in
larscribhinn [ a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017745 agus leis na sonrafochtai comhchoiteanna a leagtar amach sa
Rialachén seo, agus leis an measinii comhréireachta nach mér do chomhlacht dd dtugtar fogra a bheith bainteach leis i
gcombhréir le hAirteagal 52 den Rialachdn sin, féadfar é a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti an 22 Meitheamh
2028, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha seo a leanas:

(a) bhi an tdirge ar an margadh go dleathach san Aontas cheana roimh 22 Meitheamh 2023 agus go leanfaidh sé de
cheanglais an Aontais agus an dli ndisitinta a raibh feidhm acu maidir leis roimh 22 Meitheamh 2023 a chomhlionadh;
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(b) nior cuireadh aon athrii suntasach ar dhearadh an tdirge agus ar an gcrioch atd beartaithe dé.

De mhaold ar an gcéad thomhir den mhir seo, 6 22 Meitheamh 2024 go dt{ an 22 Nollaig 2024, ni théadfar tdirge a
chomhlionann na coinniollacha a leagtar sios san thomhir sin a chur ar an margadh né i seirbhis ach amhdin md fuair an
t-urraitheoir fégra 6n mBallstdt lena mbaineann, i gcomhréir le hAirteagal 70(1) n6 (3) de Rialachdn (AE) 2017/745, lena
ndeimhnitear go bhfuil an t-iarratas ar imscriada clinicitiil an tdirge criochnaithe agus go dtagann an t-imscrudd clinicidil
faoi raon feidhme Rialachdn (AE) 2017/745.

De mhaold ar an gcéad thombhir, 6 23 Nollaig 2024 go dti an 22 Meitheamh 2026, ni fhéadfar tdirge a chomhlionann na
coinniollacha a leagtar sios san thombhir sin a chur ar an margadh n6 i seirbhis ach amhdin ma td tas curtha ag an
urraitheoir leis an imscrida clinicidil.

De mhaold ar an gcéad thombhir, 6 23 Meitheamh 2026 go dti an 22 Meitheamh 2028, ni fhéadfar tdirge a chomhlionann
na coinnfollacha a leagtar sios san fhomhir sin a chur ar an margadh n6 i seirbhis ach amhdin md shinigh an comhlacht d4
dtugtar fégra agus an monaréir comhaontt i scribhinn maidir le feidhmiocht an mheastinaithe comhréireachta.

2. Tdirge nach bhfuil sé beartaithe ag an monaréir imscriadi clinicitil a dhéanamh air, ach nach mér do chomhlacht déd
dtugtar fogra a bheith bainteach leis an meastnt comhréireachta air i gcomhréir le hAirteagal 52 den Rialachdn sin, féadfar
é a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis go dti an 22 Meitheamh 2025, ar choinnioll go gcomhlionfar na coinniollacha
seo a leanas:

(a) bhi an tdirge ar an margadh go dleathach san Aontas cheana roimh an 22 Meitheamh 2023 agus go leanfaidh sé de
cheanglais an Aontais agus an dli ndisiinta a raibh feidhm acu maidir leis roimh an 22 Meitheamh 2023 a
chomhlionadh;

(b) nior cuireadh aon athrti suntasach ar dhearadh an tdirge agus ar an gcrioch atd beartaithe dé.

De mhaold ar an gcéad fhomhir, 6 22 Medn Fémhair 2023 go dti an 22 Meitheamh 2025, ni fhéadfar tdirge a
chombhlionann na coinniollacha a leagtar sios san thomhir sin a chur ar an margadh n6 i seirbhis ach amhdin ma shinigh
an comhlacht dd dtugtar fégra agus an monar6ir comhaontd i scribhinn maidir le feidhmiocht an mbheastinaithe
comhréireachta.

3. Tairge a bhfuil feidhm ag an Rialachdn seo maidir leis agus a chumhdaitear le deimhnit arna eisitiint ag comhlacht dd
dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE, féadfar é a chur ar an margadh né a chur i seirbhis go dti na détaf a leagtar
sfos sa chéad thomhir de mhir 1, agus sa chéad thomhir de mhir 2, de réir mar is intheidhme, tar éis dhdta éaga an
deimhnithe sin freisin, ar choinnioll go gcomhliontar na coinniollacha seo a leanas:

(a) bhi an tdirge ar an margadh go dleathach cheana féin san Aontas roimh an 22 Meitheamh 2023 agus leanann sé ag
comhlionadh cheanglais Threoir 93/42/CEE, cé is moite den cheanglas a bheith cumhdaithe ag deimhnia baili arna
eisitiint ag comhlacht dd dtugtar fégra i gcds ina rachaidh an deimhnit in éag tar éis an 26 Bealtaine 2021;

(b) nior cuireadh aon athrii suntasach ar dhearadh an tdirge agus ar an gcrioch atd beartaithe dé;

(c) tar éis dhdta éaga an deimhnithe arna eisitiint ag comhlacht dd dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 93/42/CEE,
diritheofar go ndéanfar faireachas iomchui ar chomhlionadh na gcoinniollacha dd dtagraitear i bpointi (a) agus (b) den
mhir seo trf chomhaontt i scribhinn arna shinit ag an gcomhlacht dé dtugtar fégra a d’eisigh an deimhniti i gcomhréir
le Treoir 93/42/CEE né ag comhlacht d4 dtugtar fégra arna ainmnit i gcomhréir le Rialachdn (AE) 2017/745 agus ag an
monardir.
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Airteagal 3
Teacht i bhfeidhm agus déta 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 22 Meitheamh 2023. Mar sin féin, beidh feidhm ag Airteagal 2(3) 6n 22 Nollaig 2022.

Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 1 Nollaig 2022.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I
Raon feidhme
1. T4 feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir leis na feisti uile a chumhdaitear le hlarscribhinni II go VIL

Bainistii1 riosca
2. Ceanglais ghinearélta

2.1. Déanfaidh monaréiri freagrachtai, moddlachtai oibriochtila agus critéir a bhunt agus a dhoiciméadi chun na
céimeanna seo a leanas den phrdiseas bainistithe riosca a chur i gcrich:

(@) pleandil maidir le bainistid riosca;

(b) sainaithint guaiseacha agus anailis riosca;

(c) meastdireacht riosca;

(d) riald riosca agus meastdireacht ar rioscai iarmharacha;
() athbhreithnii maidir le bainistiti riosca;

(f) gniomhaiochtai tdirgthe agus iarthdirgthe.

2.2.  Airitheoidh ardbhainistiocht na monaréirf go ndéanfar acmhainni leordhéthanacha a leithdhaileadh agus go sannfar
pearsanra innitiil don bhainistiGi riosca. Déanfaidh lucht bainistiochta ardleibhéil beartas a shainii agus a
dhoiciméada chun critéir maidir le riosca inghlactha a bhund. Leis an mbeartas sin, cuirfear san direamh staid na
teicneolaiochta mar atd, na habhair imni is eol a bheith ann maidir le sdbhdilteacht arna gcur in itl ag pdirtithe
leasmhara, agus direofar ann an prionsabal go ndéanfar na rioscai a dhichur né a laghdd a mhéid is féidir tri bhithin
bearta rialaithe gan dochar a dhéanamh don riosca iarmharach foriomlan. Airitheoidh lucht bainistiochta ardleibhéil
go gcuirfear an proiseas bainistithe riosca i bhfeidhm agus déanfaidh siad athbhreithnit ar a éifeachtacht agus ar a
oiritinacht ag eatraimh phleandilte.

2.3.  Beidh na céiliochtai iomchui ag an bpearsanra atd freagrach as ctiraimi bainistithe riosca a dhéanamh. Beidh eolas
cruthaithe agus doiciméadaithe acu ar an bhfeiste ar leith atd i gceist, ar fheisti coibhéiseacha nér beartaiodh crioch
leighis ina leith n6 ar fheisti analégacha a bhfuil crioch leighis acu, i gcds ina bhfuil g4 leis sin chun ctiraimi a chur i
gcrich, agus taith{ ar Gisdid na bhfeisti sin, agus beidh eolas acu freisin ar na teicneolaiochtai a bheidh i gceist agus ar
na teicnici bainistithe riosca. Déanfar fianaise ar chdiliochtai agus innitilachtai pearsanra, amhail oideachas, oilidint,
scileanna agus taithi, a dhoiciméadi.

Feiste chomhchostiil a bhfuil crioch leighis aici, tuigfear gurb € atd inti an fheiste chéanna a bhfuil crioch leighis aici
n6 feiste leighis ar léirigh an monardir coibhéis ina leith leis an bhfeiste chéanna le crioch leighis i gcomhréir le
Roinn 3 d’larscribhinn XIV a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (!).

2.4. Déanfar taifead ar thorthai na ngniomhaiochtai bainistithe riosca, lena n-diritear an tagairt don fheiste, an tagairt do
na daoine a rinne na gniomhaiochtai agus na datai a cuireadh na gniomhaiochtai sin i gcrich. I gcds gach guaise a
shainaithnitear, soldthréfar sna taifid inrianaitheacht maidir le torthaf na hanailise riosca, na meastéireachta riosca,
an rialaithe riosca agus na meastéireachta ar rioscaf iarmharacha.

2.5.  Arbhonn thorthai an phréisis bainistithe riosca, saineoidh na monaréiri na catagéiri Gsdideoiri agus tomhaltéirf atd
le heisiamh 6 Gsdid na feiste n6 nach mér coinniollacha speisialta Gsdide a chur i bhfeidhm ina leith. Tuigfear gurb é
atd i nduine ndddrtha tomhaltéir ar a bhfuil sé beartaithe tisdid a bhaint as tdirge nach bhfuil crioch leighis beartaithe
dé.

(") Rialachdn (AE) 2017/745 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 5 Aibredn 2017 maidir le feisti leighis, lena leasaitear Treoir
2001/83/CE, Rialachdn (CE) Uimh. 178/2002 agus Rialachdn (CE) Uimh. 1223/2009 agus lena n-aisghairtear Treoir 90/385/CEE 6n
gCombhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle (IO L 117, 5.5.2017, Ich. 1).
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2.6.  Ar feadh shaolré iomldn na feiste, bun6idh an monaréir céras chun a dirithit go ndéanfar an proéiseas bainistithe
riosca a thabhairt cothrom chun déta go cérasach ar bhonn leantinach i ndail leis an bhfeiste sin.

3. Pleandil maidir le bainistit riosca

3.1. Aireofar na nithe seo a leanas i ndoiciméid phleanéla an bhainistithe riosca:
(a) tagairti na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-diritear a pdirteanna agus a comhphadirteanna;

(b) liosta de na gniomhaiochtai a bheidh le déanamh i ngach céim den phréiseas bainistithe riosca, a raon feidhme
agus na gniomhaiochtai chun criochnii agus éifeachtacht na mbeart rialaithe riosca a fhiorg;

(c) sonrafocht ar chéimeanna saolré na feiste a chumhdaitear le gach gniomhaiocht a diritear sa phlean;

(d) na freagrachtai agus na htdardis maidir le cur i gcrich na ngniomhafochtai, formheasanna na dtorthaf agus an
t-athbhreithnid ar bhainistit riosca a shonrd;

(e) sonrti ar na critéir maidir le riosca inghlactha bunaithe ar an mbeartas dd dtagraitear i Roinn 2.2;

(f) sonrt ar na critéir maidir le faisnéis dbhartha a bhailii 6 na céimeanna tdirgthe agus iarthdirgthe agus maidir le
faisnéis den sort sin a sdid chun torthai an bhainistithe riosca a athbhreithnit agus a thabhairt cothrom le data,
mas ga.

3.2.  Aireofar sna critéir maidir le riosca inghlactha an tuairisc ar an geritéar maidir le hinghlacthacht an riosca
iarmharaigh fhoriomldin. Déanfar an modh chun meastéireacht a dhéanamh ar an riosca iarmharach foriomlan a
shainit agus a dhoiciméadu.

3.3.  Agus na critéir maidir le hinghlacthacht riosca 4 sainiti acu i gcomhréir leis na prionsabail arna mbund leis an
mbeartas dd dtagraitear i Roinn 2.2, measfaidh monardiri go bhfuil gach riosca, lena n-diritear na rioscaf sin a
bhaineann le hidirghabhdil mhdinliachta, le diotht né le laghdt a mhéid is féidir. Mds de chinedl diomuan na
fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe agus mura n-éilitear idirghabhadil leighis né mhdinliachta chun cosc a chur ar
thinneas atd bagrach don bheatha né ar bhuanlagii ar theidhm choirp né ar dhamdiste buan do struchtiir coirp,
féadfar rioscai iarmharacha a mheas a bheith inghlactha. Mura gcomhliontar ceann amhdin né nios mé de na
coinniollacha a leagtar sios sa Roinn seo, soldthr6idh an monaréir réasind lena mineofar na ctiiseanna lena nglactar
leis na rioscai.

4. Sainaithint guaiseacha agus anailis riosca

4.1.  Déanfar an méid a leanas le doiciméid maidir le sainaithint guaiseacha agus anailis riosca:
(a) cur sios ar an bhfeiste, ar an tsdid atd beartaithe di agus ar an mi-Usdid measartha intuartha a direamh;

(b) na saintréithe cdiliochtila agus cainniochtila a liost lena bhféadfai difear a dhéanamh do shdbhdilteacht na
feiste;

(c) na guaiseacha atd ar eolas agus na guaiseacha intuartha a liosti a bhaineann leis an bhfeiste, leis an tsdid atd
beartaithe di, lena saintréithe agus lena mi-sdid measartha intuartha, agus { in Usdid faoi ghndthdhalaf agus faoi
dhalai fabht;

(d) na dalai contirte a liostt a tharlaionn mar thoradh ar na himeachtai intuartha a chur san direamh maidir le gach
guais a shainaithnitear;

(e) téarmai agus tuairisci cdiliochtdla né cainniochtila, né an catagéirit a direamh, chun meastachdn a dhéanamh ar

dhéine diobhalacha agus ar an déchilacht go dtarlédh diobhélacha.

(f) maidir le gach dala contuirte, déine mheasta diobhdlacha agus an déchilacht mheasta go dtarlédh diobhdlacha
agus an meastachdn ar rioscai a leanann astu sin a liostd.

4.2.  Aireofar sa tuairisc ar an Usdid a beartaiodh don fheiste faisnéis faoin gcuid de chorp an duine né faoin gcinedl
fiochdin a ndéantar idirghniomhi leis, faoi chatagdiri na n-Gsdideoiri agus na dtombhaltéiri, faoin timpeallacht
tsédide agus faoin nds imeachta cdiredla.
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4.3, Cuirfidh na monaréiri sonrafochtai gripai dsaideoiri agus tomhaltéiri éagstila san direamh san anailfs riosca. Airftear
leis sin a chur san direamh cibé acu is gairmi ctraim sldinte n6 tsdideoir tuata ¢ an t-sdideoir. I gcds sdideoir tuata,
déanfar idirdheald idir duine nach bhfuil cdiliocht aige chun an fheiste a tsdid agus duine a dsdideann an fheiste i
gcomhthéacs a ghniomhaiochtaf gairmidla, agus a bhfuil cdiliocht chruthaithe aige né aici chun an fheiste a tisdid,
cé nach gairmi ctiraim sldinte é n6 i. Toimhdeoidh an monaréir go bhfuil rochtain ag gach ceann de na gripai
usdideoiri agus tombhaltéirf sin ar an bhfeiste ach amhdin md dhioltar an fheiste go direach le gairmithe ctraim
sldinte amhdin.

4.4.  Measfaidh na monaréiri sonrai clinicitila a bheith ar cheann de na foinsi eolais le haghaidh na hanailise riosca agus le
haghaidh an mheastachdin ar dhéine diobhalacha agus ar an d6chdlacht go dtarlédh diobhalacha.

4.5.  1gcds nach féidir sonraf a ghinitint maidir leis an dochdlacht go dtarl6dh diobhdil mar gheall ar an gcinedl feisti n6
ar chiiseanna eiticitla, déanfaidh na monardiri meastachdn ar an riosca ar bhonn an chinedil diobhala agus ar
bhonn an mheastachdin sa chds is measa ar an déchilacht go dtarlédh diobhdil. Sa doiciméadacht theicnitiil,
soldthréidh na monaréiri fianaise lena dtabharfar réastind leis an gcdis gan na sonrai maidir leis an déchilacht go
dtarlédh diobhdil.

4.6. Déanfar an tuairisc ar raon feidhme na hanailise riosca a thaifeadadh.
5. Meastdireacht riosca

5.1.  Maidir le haon ddla contirte, déanfaidh na monaréirf meastdireacht ar na rioscai measta agus cinnfidh siad cibé acu
is féidir glacadh leis na rioscai i gcomhréir leis na critéir dd dtagraitear i Roinn 3.1, pointe (¢) n6 nach féidir.

5.2.  Igcds nach bhfuil an riosca inghlactha, déanfar riald rioscai.

5.3. Igcas ina bhfuil an riosca inghlactha, ni g4 riald rioscai a dhéanamh agus measfar an riosca measta criochnaitheach a
bheith ina riosca iarmharach.

6.  Riald rioscai agus meastdireacht ar rioscaf iarmharacha

6.1. Aireofar an méid a leanas i ndoiciméid maidir le riald rioscai agus meastdireacht ar rioscai iarmharacha:

(a) liosta de na bearta rialaithe riosca arna gcur chun feidhme agus an mheastéireacht ar an éifeachtacht a bhaineann
leo;

(b) liosta de na rioscai iarmharacha tar éis chur chun feidhme na mbeart rialaithe riosca a chur i gerich;

(c) an mbheastdireacht ar inghlacthacht maidir le rioscai iarmharacha agus maidir leis an riosca iarmharach
foriomldn, i gcomhréir leis na critéir d4 dtagraitear i Roinn 3.1, pointe (e);

(d) fiora éifeachtai na mbeart rialaithe rioscai.

6.2. Bearta rialaithe rioscai a bheidh le cur chun feidhme ag an monaréir, roghnéfar 6 na catagéiri roghanna rialaithe
rioscai a leanas iad:

(a) bunsabhdilteacht arna dirithid leis an dearadh;

(b) bunsabhadilteacht arna dirithid leis an monaraiocht;

(c) bearta cosanta san fheiste n6 le linn an phrdisis monaraiochta;

(d) faisnéis le haghaidh sabhdilteachta agus, i gcds inarb iomchu, oilitiint d'Gsdideoiri.

Roghnaigh na monardir{ bearta rialaithe rioscai san ord tosaiochta 6 phointi (a) go (d). Ni chuirfear bearta 6 rogha
rialaithe rioscai chun feidhme ach amhdin murar féidir na bearta 6n rogha roimhe sin a chur chun feidhme né, i
gcds inar cuireadh chun feidhme iad, murar glacadh le riosca mar thoradh orthu.
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6.3. Airitheoidh na monaréiri nach bhfuil faisnéis le haghaidh sibhdilteachta teoranta do na treoracha tdsiide né don
lipéad, ach go bhfuil si ar fdil ar mhodhanna eile. Faisnéis a chomhthdthaitear san fheiste { féin nach féidir leis an
tsdideoir neambhaird a thabhairt uirthi agus faisnéis atd ar fail go héasca don tsdideoir, cuirfear an fhaisnéis sin san
direamh. I gcds inarb iomchui, cuirfear oiliGint d'dsdideoir{ san direamh. Cuirfear an fhaisnéis i ldthair agus méid
dirithe tuiscint ar na hisdideoiri agus ar na tomhaltéir{ dd dtagraitear i Roinn 9 4 chur san direamh.

6.4. Glacfar bearta rialaithe rioscai fit md laghdaitear feidhmiG na feiste dd réir sin ar choinnioll go ndéantar
priomhfheidhm na feiste a choinnedil ar bun.

6.5. Agus cinneadh 4 dhéanamh maidir le bearta rialaithe rioscai, fior6idh na monardiri cibé acu a ghintear diobhail,
guaiseacha né ddlai conttiirte nua leis na bearta rialaithe rioscai né nach ngintear agus cibé acu a dhéantar difear do
na rioscal measta sin maidir le dalai contdirte a sainaithniodh roimh ré leis na bearta sin né nach ndéantar. Ni
thiocfaidh méadi ar riosca amhdin né ar roinnt rioscaf leis an laghdu ar riosca sa chaoi go bhféadfai an riosca
iarmharach foriomlan a mhéadu.

7. Athbhreithnit ar bhainistit riosca

7.1. Aireofar athbhreithniti leis na doiciméid ar cheart athbhreithni ar bhainistit riosca a dhéanamh orthu sula
scaoiltear an fheiste lena trachtdil. Airitheofar an méid a leanas leis an athbhreithnit:

(a) cuireadh an proiseas um bainistiocht riosca i gerich i gcomhréir leis na doiciméid pleandla bainistiochta riosca dd
dtagraitear i Roinn 3.1;

(b) td an riosca iarmharach foriomldn inghlactha agus rinneadh na rioscai a dhichur n6 a laghdii a mhéid is féidir;

() an céras maidir le faisnéis faoin bhfeiste 6 na céimeanna tdirgthe agus iarthdirgthe a bhailiti agus a athbhreithnid,
cuirtear chun feidhme ¢é.

8. Gniomhaiochtai tdirgthe agus iarthdirgthe

8.1. Déanfar an méid a leanas leis na doiciméid le haghaidh gniomhaiochtai tdirgthe agus iarthdirgthe:

(a) an coras a shonr maidir le faisnéis faoin bhfeiste 6 na céimeanna tdirgthe agus iarthdirgthe a bhailiti agus a
athbhreithnid;

(b) na foinsi faisnéise atd ar fail go poibli maidir leis an bhfeiste, maidir le feisti coibhéiseacha nér beartaiodh crioch
leighis d6ibh né maidir le feiste analogach ar beartaiodh crioch leighis di a liostd;

(¢) na critéir a shonrti maidir le meastoireacht a dhéanambh ar thionchar na faisnéise a bhailitear maidir le torthai na
ngniomhaiochtai bainistiochta riosca roimhe sin agus na mbeart iarmhartach ar an bhfeiste.

Mar chuid den chéras maidir le faisnéis faoin bhfeiste 6 na céimeanna iarthdirgthe a bhailiGi agus a athbhreithnid,
cuirfidh na monaréiri sonrai clinicitila 6n bhfaireachas iarmhargaidh san direamh, agus, i gcds inarb infheidhme,
sonrai clinicitla 6n achoimre ar shdbhdilteacht agus ar fheidhmiocht chlinicitil dd dtagraitear in Airteagal 32 de
Rialachdn (AE) 2017745 n6 an athleandint chlinicitil iarmhargaidh dd dtagraitear i gCuid B d’larscribhinn XIV a
ghabhann leis an Rialachdn sin.

8.2. Chun na critéir maidir le meastdireacht a dhéanamh ar thionchar na faisnéise a bhailitear a shonrd, cuirfidh an
monardir an méid a leanas san direamh:

(a) guaiseacha n6 délai conttirte ndr sainaithniodh roimhe seo;
(b) dalai contdirte nach bhfuil an riosca inghlactha ina leith go f6ill;
(c) cibé acu atd an riosca iarmharach foriomldn inghlactha go f6ill né nach bhfuil.

Aon tionchar atd ag an bhfaisnéis a bhailitear lena ndéantar difear d'éifeachtacht agus d'oiritinacht an phréisis um
bainistiocht riosca, measfar € a bheith ina ionchur le haghaidh athbhreithniti na hardbhainistiochta d4 dtagraitear i
Roinn 2.2.

8.3.  Chun na bearta iarmhartacha maidir leis na gniomhaiochtai bainistithe riosca roimhe seo a shonrd, cuirfidh na
monardirf nuashonrd ar iarthorthai na ngniomhaiochtai bainistithe riosca san direamh chun an méid a leanas a
dhéanamh:

(a) guaiseacha né dalaf contdirte nua a direamh agus meastéireacht a dhéanamh ar na rioscaf gaolmhara;
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8.4.

10.

11.

12.

12.1.

(b) athmheastbireacht a dhéanamh ar dhdlal contdirte, ar rioscai iarmharacha agus ar an riosca iarmharach
foriomldn nach bhfuil inghlactha go féill;

(c) an gd le bearta i nddil leis na feisti arna gcur ar fdil ar an margadh cheana a leagan sios.

Aon athrii ar shainaithint rioscai, ar anailisi agus ar mheastéireacht a d'théadfadh leantint as sonrai nua né
athruithe ar thimpeallacht tsdide na feiste, cuirfidh na monardirf san direamh iad.

Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta

Agus faisnéis 4 solathar maidir le sdbhailteacht da dtagraitear i Roinn 6.2, pointe (d), pointe, agus maidir leis na
rioscai a bhaineann le hasdid na feiste dd dtagraitear i Ranna 11.2, pointe (c) agus 12.1, pointe (c), cuirfidh
monardiri an méid seo a leanas san direamh:

(a) leibhéal éagstil tuisceana na n-isdideoir{ agus na dtomhaltéiri, agus béim ar leith 4 leagan ar ftheisti atd beartaithe
lena n-tsédid ag an ngnathphobal;

(b) an timpeallacht oibre ina bhfuil sé beartaithe an fheiste a dsdid, go hdirithe i gcds usdide lasmuigh de
thimpeallacht oibre leighis né até faoi rialti gairmidil ar bhealach eile.

M4 té an theiste beartaithe ag an monaréir chun criche neamhleighis agus chun na criche sin amhdin, ni bheidh aon
éileamh ar shochar clinicitil nd aon rditeas ar shochar clinicitil ag gabhdil le faisnéis a sholdthraitear leis an bhfeiste.
M4 bheartaionn an monardir crioch leighis agus neambhleighis don fheiste, ni iompréfar aon éileamh né réiteas
maidir le sochar clinicitil le faisnéis a chuirtear ar fail maidir leis an gcrioch neamhleighis.

Lipéad

. Beidh na focail “crioch neamhleighis:” ar an lipéad agus tuairisc ar an gcrioch neamhleighis sin ina ndiaidh.

. Mas indéanta, sonr6idh na monaréiri an méid a leanas ar an lipéad:

() an fhaisnéis maidir leis na catagdirf tsdideoiri agus tomhalt6iri dd dtagraitear i Roinn 2.5;
(b) feidhmiocht na feiste lena bhfuil coinne;

(c) narioscai a eascraionn as Usdid na feiste.
Treoracha um tisdid

Aireofar an méid a leanas sna treoracha tsdide:
() an fhaisnéis maidir leis na catagdirf tisdideoiri agus tomhalt6iri dd dtagraitear i Roinn 2.5;

(b) tuairisc ar fheidhmiocht ionchasach na feiste, sa chaoi go dtuigfidh an t-tsdideoir agus an tomhaltdir cad é an
sochar neamhchlinicitil ar féidir coinne a bheith leis as tisdid na feiste;

(c) tuairisc ar rioscai iarmharacha na feiste, lena n-diritear a mbearta rialaithe, arna gcur i ldthair ar bhealach soiléir
agus sothuigthe ionas gur féidir leis an tomhaltéir cinneadh eolasach a dhéanamh maidir le c¢é acu ba mhaith leis
a bheith céiredilte leis, a bheith ionchlannaithe leis n6 é a sdid ar shli eile;

(d) an saolré ionchasach né tréimhse athshdite na feiste a bhfuil coinne leis agus aon obair leantach is g4;

—_
o
~

tagairt d'aon chaighdedn chomhchuibhithe agus sonraiochtai comhchoiteanna a chuirfear i bhfeidhm.
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IARSCRIBHINN II

Raon feidhme

1. Ta feidhm ag an larscribhinn seo maidir le lionsai tadhaill a liostaitear i Roinn 1 dTarscribhinn XVI a ghabhann le
Rialachdn (AE) 2017/745. Ni chumhdaitear leis an Iarscribhinn seo lionsai tadhaill a bhfuil uirlisi iontu, amhail aerég
n6 micrishlis, lionsai tadhaill ar feisti gnfomhacha iad agus itimi eile atd beartaithe lena gcur isteach sa tsiiil n6 lena
geur ar an tsuil.

Bainistiocht riosca

2. Agus an proiseas um bainistiocht riosca da bhfordiltear in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo & chur i
gcrich, mar chuid den anailis ar na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monardiri na rioscai sonracha a
liostaitear i Roinn 3 den Iarscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na bearta
rialaithe rioscai sonracha a liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo.

3. Rioscai sonracha

3.1. Déanfaidh na monardiri na rioscai a bhaineann leis na gnéithe a leanas a anailisit agus a dhichur né a laghdt a mhéid
is féidir:
Dearadh agus monarajocht

(@) cruth na feiste, go hdirithe d'fhonn nach mbeidh greannii ann de bharr imill né piosai géara, dicheangail, asditit
6n geoirne, rocadh no filleadh, brd neamhchothrom ar an gcoirne a bhaineann le suf;

(b) amhabhair a roghnt le haghaidh lionsai, le haghaidh céiredlacha dromchla agus, mds dbhartha, le haghaidh
tuaslagdin stérdla lionsa i bhfianaise na bithshdbhailteachta, na bith-chomhoiritinachta, na n-éilledn ceimiceach
agus bitheolaioch agus tréscaoilteacht ocsaigin agus comhoiritinacht le tuaslagdin stéréla lionsa;

(c) bithshdbhailteacht agus bith-chomhoiritinacht an tdirge deiridh, in éineacht lena phacdistiti agus lena thuaslagan
stordla, lena n-diritear na gnéithe a bhaineann le citeatocsaineacht, fogrd, greannt, tocsaineacht shistéamach
ghéar, tocsaineacht mheathghéar, ionchlannd, iarmhair steirilithe agus tdirgi dighrddiichdin, substaint{ is féidir a
bhaint agus a ldisteadh, na gnéithe sin a chur san direamh. I gcds ina meastar go rachaidh an fad teagmhdla
carnach thar 30 l4, cuirfear san direamh freisin gnéithe den tocsaineacht fho-ainsealach, den tocsaineacht
ainsealach agus den ghéineatocsaineacht;

(d) airionna micribhitheolaiocha, lena n-diritear ualach bitheach, éillid miocrébach na feiste criochnaithi, iontocsaini
baictéaracha iarmharacha, steiriliocht, dighalrii agus caomhn lionsai tadhaill;

(e) oiritinacht na priomh-phacdistiochta 6 thaobh an lionsa a choimedd steiritiil, a chumhdaitear go buan le sreabhdn
stordla agus dighrdda an tdirge 4 sheachaint, mar shampla trid an gcoimedddn né na hdbhair chumhdaigh a
laisteadh, tri bhithin éillithe miocrdbacha;

(f) an éifeacht a bhionn ag stéréil fadtéarmach agus ag délai stérdla ar chobhsafocht agus ar airfonna an lionsa;
Slabhra dailte

(a) easpa tastdla réamhusdide ar oiriinacht an lionsa lena chaitheamh arna déanamh ag oftailmeolai, optaiméadrai,
radharceolai speisialaithe né speisialai lionsai tadhaill céilithe;

(b) easpa saineolais ag ddileoiri lasmuigh den ghnéthslabhra ddilte radharceolaithe maidir leis na lionsai iomchui a
roghnd agus maidir lena n-dsdid, a stérdil agus a n-iompar;

(c) easpa saineolais ag ddileoiri lasmuigh den ghnathslabhra déilte radharceolaithe maidir le sabhdilteacht né
comhairle do na hasdideoir{ a ldimhsedil;

Guaiseacha|rioscai a bhaineann leis an dsdideoir
(a) easpa taithi agus oiliina ar sdidi dirithe lionsai tadhaill a tsdid;
(b) fritdsca a shainaithint nach n-sdidfear lionsai tadhaill fithu;

(c) fdil laghdaithe féideartha ar sceo deoire agus ar ocsaigin don choirne;
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(d) easpa sldinteachais, amhail teipeadh ldmha a ni agus a thriomu sula ndéanann tsdideoiri lionsai a chur isteach, a
tsdid agus a bhaint, rud is féidir cur le hionfhabhtd, athlasadh tromchdiseach né galair sile eile;

() bac radhairc féideartha agus tarchur laghdaithe solais;

(f) aon toisc féideartha lena bhféadfai meathld teacht ar radharc na stl mar gheall orthu amhail dathd, easpa oiriind
beacht do dhromchla na stiile agus easpa ceartaithe;

(2) aon riocht neamhleighis a shainaithint ndr cheart lionsaf tadhaill a dsaid fathu. Aireofar leis na dalai a chuirfear
san direamh tiomdint, pfol6ti n6 oibrit innealra trom agus gniomhafochtaf uisce-bhunaithe amhail cithfholcadh
a thégdil, folcadh agus sndmh;

(h) riosca méadaithe a bhaineann le damdiste stile md chaitear na lionsai ar bhonn iomarcach (mar shampla, ar feadh
tréimhsi fada, ildsdid leantach);

(i) riosca méadaithe a bhaineann le damdiste stiile mé chaitear na lionsaf f6s i gcds ina dtarlaionn deirge stile agus
greannd;

() an éifeacht ar an bhfad tsdide ar aon cheann de na rioscai thuasluaite;
(k) mi-tsdid fhéideartha na priomh-phacdistiochta mar choimeddan stéréla idir roinnt babhtai Gisdide;

() maidir le lionsai tadhaill ilisdide, rioscai a bhaineann lena n-athdsdid agus lena n-athiisdid go neambhrialta ag an
tomhaltéir céanna;

(m) easpa eolais ag tomhaltéiri ar bhearta éigeandala i gcds aon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe.

4.  Bearta rialaithe riosca sonracha

(@) Ni thiocfaidh laghd ar an réimse radhairc mar gheall ar an lionsa, lena n-diritear i gcds asdititi intuartha réastinta
né i geds ina suitear na lionsai go neamhbheacht. Leis an lionsa, beifear in ann solas leordhéthanach a tharchur sa
chaoi go mbeadh infheictheacht leormhaith ann faoi aon dila tsdide.

(b) Gach dbhar sa lionsa agus sa taobh istigh d4 phriomh-phacdistiocht, lena n-diritear a thuaslagan stérala, beidh siad
bithchomhoiritinach, neamhghreannach agus neamhthocsaineach. Ina theannta sin, na substainti a isdidtear chun
na lionsai tadhaill a dhathii né a phriontdil, ni ldistfear iad faoi na coinnfollacha tsdide ata beartaithe.

(c) Lionsaf agus sa taobh istigh dd bpriomh-phacdistiocht, lena n-diritear a dtuaslagdn stordla, beidh siad steiritil agus
neamhphirigineach. Md td an sreabhdn stérdla i dteagmhdil leis an tstil, ni dhéanfar an coirne, an tstil agus an
fiochdn moérthimpeall a ghortd leis.

(d) Déanfar lionsai a dhearadh sa chaoi nach gcuirfear sldinte an choirne, na stile agus an thiochdin mérthimpeall i
mbaol. Déanfar gnéithe lionsa amhail tréscaoilteacht iseal ocsaigine, sui neamhbheacht, asditit, imill ghéara,
scriobadh, ddileadh neamhchothrom brt meicnidil a chur san direamh.

() A mhéid a bhaineann le lionsai ilisdide, solathréidh an monaréir leachtanna cothabhdla éifeachtacha agus
modhanna glantachdin agus dighalraithe mar aon leis an lionsa a bheidh leordhéthanach ar feadh shaolré iomlén
an lionsa, né léireoidh sé na leachtanna cothabhéla is gd agus na modhanna glantachdin agus dighalraithe a
éilitear. Cuirfidh an monar6ir aon trealamh né uirlisi eile ar fdil né cuirfidh sé in idl é chun na lionsai le haghaidh

ilusdide a chothabhail agus a ghlanadh.

(f) A mhéid a bhaineann le lionsai iltisdide, bailiocht6idh an monardir an t-uaslion athdsdidi agus an t-uasthad dsdide
de réir uaireanta in aghaidh an lae agus/né an lin laethanta).

(g) Cuirfidh na monaréir{ san direamh cibé acu is g braonta siil a sdid chun cditeamh a dhéanambh as tirimeacht né
nach gé. I gcds ina bhfuil gd leis na braonta sl sin, déanfaidh na monaréiri critéir a shainit chun a n-oiritinacht a
léiriu;

(h) Leagfaidh na monardiri n6s imeachta sios maidir le haon fho-éifeacht neamh-inmhianaithe a d’fhéadfadh a bheith
ag an tsdideoir a shainaithint agus conas déiledil leo, lena n-diritear na fo-éifeachtal neamh-inmhianaithe sin a
thuairisciti don mhonaréir;

(i) Déanfar na treoracha tsdide agus an lipéad a dhearadh agus a scriobh ar bhealach inar féidir le htsdideoir tuata iad
a thuiscint agus ina gcuirtear ar chumas an tsdideora thuata an fheiste a Gsdid ar bhonn sabhdilte.
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Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta
5. Lipéad

5.1. Aireofar na tdsca a leanas leis an bhforphacéistiocht a bheartaitear lena cur ar fail d'asideoirf:

(@) 1 gcds ina bhfuil Gsdid aonuaire beartaithe d'theisti, anuas ar an tsiombail a aithnitear go hidirndisidnta, i gclé
throm ar an méid is mé a dsdidtear ar an lipéad, an téacs “N4 hathdisdid”;

(b) an tdsc maidir le toisi an lionsa (an trastomhas lasmuigh den lionsa agus bonnchuar an gha);

(c) an moladh maidir leis na treoracha usdide a léamh.

6. Treoracha um tséid

6.1. Aireofar an méid a leanas sna treoracha tsdide:

(@ 1 gclo throm ar an méid is mé a usdidtear sna treoracha, an téacs: “N4 hathisdid”, anuas ar an tsiombail a
aithnitear go hidirndisitinta, i gcds ina bhfuil Gsdid aonuaire beartaithe d'theistf;

(b) an rabhadh “Nior cheart do dhaoine eile lionsai tisdidte a tisdid”;

(c) an tasc maidir le toisi an lionsa (an trastomhas lasmuigh den lionsa agus bonnchuar an gha);
(d) an tdsc maidir le hdbhair an lionsa, lena n-diritear a dhromchla agus a liocha dathiichdin;

(e) an tasc maidir leis an gcion taise agus an tréscaoilteacht ocsaigine;

(f) an tdsc maidir leis an éifeacht a d'fhéadfadh a bheith ag délai stordla michearta ar chdiliocht an tdirge agus an
uastréimhse storéla;

(@) treoracha maidir le céard is ceart a dhéanamh i gcds toilliocht;

(h) Dbearta sldinteachais roimh tisdid (mar shampla, limha a ni agus a thriomd), le linn dsdide agus tar éis tsdide;

(i)  anrabhadh “N4 héilligh na lionsai le smideadh nd le haeras6il.”;

()  anrabhadh “Nd glan na lionsai le huisce buacaire.”;

(k) maidir le lionsai ilGsdide, tuairisc mhionsonraithe ar an bpréiseas glantachdin agus dighalraithe, lena n-diritear an
tuairisc ar an trealamh, na huirlis{ agus na tuaslagdin is gd, a ainmneofar go mionsonraithe; tuairisc ar na

coinniollacha stéréla a cheanglaitear;

() maidir le lionsaf ilGsdide, an t-uaslion athtsdidi agus uasthad na hudsdide/na n-Gsdid{ (mar shampla, de réir
uaireanta in aghaidh an lae agus/n6 an lin laethanta);

(m) 1igcds ina moltar braonta sdl a Gsdid, tuairisc ar bhraonta sl oiritinacha agus an tuairisc ar conas iad a Gsdid;

(n) fritdsca a liosti nar cheart lionsaf tadhaill a sdid fathu. Aireofar an méid a leanas leis an liosta sin: stile tirime
(sreabhdn deoire neamh-leordhéthanach), Gsdid réim cégas stile, ailléirgi, athlasadh né deirge sa tstil né
timpeall uirthi, drochshldinte lena ndéantar dochar don tsiil amhail slaghddn agus flid, idirghabhdil leighis
roimh ré lena bhféadfar dochar a dhéanamh d’isdid na feiste, aon ghalar sistéamach eile lena ndéantar dochar
don tsuil;

(0) rabhadh: “Nd hasdid agus ta pdirteach i gcdsanna a bhaineann le trdcht (mar shampla tiomdint, rothafocht), ag
oibrit innealra né ag tabhairt faoi ghniomhaiochtai a bhaineann le huisce amhail cithfholcaddn a thégail,
folcadh agus sndmh.”;

(p) rabhadh: “Seachain gniomhaiochtai lena gcruthaitear riosca mar gheall ar bhac radhairc féideartha agus tarchur
laghdaithe solais.”;

(q) réiteas maidir leis an riosca méadaithe a bhaineann le damdiste stile i gcds ina gcaitear na lionsaf ar bhonn
leantinach m4 tharlaionn deirge stiile agus greannd;



2.12.2022 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 311)73

r) anrabhadh “Nd hasdid tar éis an déta éaga.”;
s)  tdsc soiléir maidir leis an uasmhéid ama lena gcaitheamh;

(
(
(t) anrabhadh “N4 hisdid na lionsai ar feadh tréimhse nios faide nd an t-uasmhéid ama lena gcaitheamh.”;
(u) an rabhadh “N4 hisdid na lionsai le linn tréimhsi codlata”;

(

v) rditeas maidir leis an riosca méadaithe a bhaineann le damdiste stiile md chaitear na lionsaf ar bhonn iomarcach
(mar shampla, athtisdidi iomadila);

(w) an rabhadh “N4 hdisdid i dtimpeallachtaf atd réthirim n6 rédheannachdil.”;

(x) an rabhadh “Nd hathisdid an phriomh-phacdistiocht mar choimeddan stérdla idir babhtaf tsdide.”, i gcds nach
mbeartaionn an monardir an Gsdid sin don phriomh-phacdistiocht;

(y) rabhadh: “Nd déan an tuaslagan st6rdla a athisdid.”;

(z) liosta rioscai a bhaineann le sldinte stil-lionsa atd bainteach lionsai a chaitheamh, mar a shainaithnitear leis an
anailis riosca, lena n-diritear, mds infheidhme, fdil laghdaithe ar uisce agus ar ocsaigin don choirne
(in-tarchurthacht ocsaigine);

(aa) liosta de na fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe féideartha, den déchulacht go dtarl6idis agus de na tdscairi a
bhaineann leo;

(bb) treoracha maidir le conas déiledil le castachtai, lena n-diritear bearta éigeandala;
(cc) an treoir “Bain an lionsa ldithreach i gcés:
— greannt no pian sa tstil amhail griofadach, d6, tochas, mothi coirp coimhthioch;
— compord laghdaithe md chuirtear an lionsa i gcompardid le lionsa comhionann arna chaitheamh roimhe ré;
— tdil neamhghnacha né sruth deor iomarcach,
— deirge sa tsil,
— tirimeacht throm né leantinach.
— radharc laghdaithe né doiléir a bhaineann le hisdid an lionsa.

Ma leanann aon cheann de na siompt6im sin ar aghaidh tar éis an lionsa a bhaint, déan teagmbhdil le gairmi
ctiraim sldinte cdilithe, amhail oftailmeolai, n6 optaiméadrai, atd tidaraithe leis an dli ndisitinta na siomptéim sin
a chéiredil. D'théadfai go mbeadh riocht nios tromchuisi i gceist ma leanann na siomptéim sin ar aghaidh.”;

(dd) faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscii don mhonaréir.
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IARSCRIBHINN III
Raon feidhme

1.  Té feidhm ag an larscribhinn seo maidir le tdirgi a beartaiodh lena gcur isteach go hiomldn né go pdirteach i gcorp an
duine tri ghndthaimh mhdinliachta ionracha ar mhaithe le modhnt a dhéanamh ar an anatamaiocht, a liostaitear i
Roinn 2 d’larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745. Tairgi tatd, tolltaf agus tdirgi lena gcur isteach go
hiomldn né go pdirteach i gcorp an duine tri ghndthaimh mhdinliachta ionracha ar mhaithe le ball den chorp a thost,
ni chumhdaitear iad faoin Iarscribhinn seo. Nil feidhm ag an Iarscribhinn sin maidir le feisti leighis so-ionchlannaithe
gniomhacha.

Bainistiocht riosca

2. Agus an proiseas um bainistiocht riosca dd bhfordiltear in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo & chur i
gcrich, mar chuid den anailis ar na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monardiri na rioscai sonracha a
liostaitear i Roinn 3 den larscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na bearta
rialaithe rioscai sonracha a liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo.

Aireofar leis an anailis riosca roinn maidir leis na rioscai a bhaineann leis an gcrioch neamhleighis sonrach beartaithe
6 thaobh an fheiste a chur isteach i gcorp an duine trf ghndthaimh mhdinliachta ionracha, agus saintréithe sonracha
tsaideoiri agus tomhaltéirf féideartha & gcur san direambh.

3. Rioscai sonracha

3.1. Cuirfidh na monardiri na gnéithe agus na rioscai gaolmhara a leanas san direamh:
(a) saintréithe fisiciila agus ceimiceacha agus comhdhéanamh iomldn an ionchlanndin;

(b) amhabhair a roghnd i bhfianaise na bithshabhdilteachta, na bith-chomhoiritinachta agus na mbreisedn né na
n-éilledn ceimiceach agus bitheolafoch;

(c) maidir le feist{ athshd, athsh agus saolré sa chorp, lena geuirtear leathré agus deireadh an athsh in idl;

(d) sdbhailteacht bhitheolaioch agus bith-chomhoiritinacht an tdirge chriochnaithigh, lena n-diritear, ar a laghad,
gnéithe de chiteatocsaineacht, {ogrd, greannd, pirigéineacht mhednaithe dbharach, géarthocsaineacht
shistéamach, tocsaineacht fo-chrénach, tocsaineacht tho-chrénach, tocsaineacht ainsealach, géineatocsaineacht,
carcanaigineacht, ionchlannd, iarmhair steirilithe agus tdirgi dighrddaithe, substaint{ ineastdsctha agus ldiste;

() airionna micribhitheolaiocha, lena n-diritear ualach bitheach, éillit miocrdbach na feiste criochnaithi, iontocsaini
baictéaracha iarmharacha, agus steiriliocht;

(f) an réigitin anatamajochta sonrach a dtacaionn sonrai clinicitla agus sonrai eile le hisdid na feiste ina leith;
(g) tosca sonracha a bhaineann le tomhaltéirf (mar shampla, timpisti roimh ré, coinniollacha speisialta, srianta aoise);

(h) idirghniomhaithe féideartha le réimse maighnéadach, (mar shampla, téamh a bhaineann le hiomhdad athshondais
mhaighnéadaigh);

(i) usdid gabhdlas (mar shampla uirlisi tugtha arna gceapadh lena n-Gsdid go sonrach leis an bhfeiste le haghaidh an
ghndthaimh ionchlannaithe) agus a gcomhoiritnacht leis an ionchlannén;

() an t-eatramh ama idir ionchlanndin, i gcds inarb infheidhme.

3.2. I gcds inarb iomchui, déanfaidh na monardiri go héirithe rioscai a bhaineann leis na guaiseacha n6 na diobhdlacha a
leanas a anailisid, a dhichur né a laghdii a mhéid is féidir:

(a) éillit miocrobach;
(b) an smionagar monaraiochta atd ann;

(c) gnéithe a bhaineann leis an ngnithamh ionchlannaithe (lena n-diritear earrdidi Gisdide);
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(d) cliseadh ionchlanndin (mar shampla maidhm, dighrddd ndr beartaiodh);
(¢) bogadh as dit agus ascnamh an ionchlanndin;

() neamhshiméadracht;
(@) infheictheacht an ionchlanndin trid an gcraiceann;
(h) gaothlomairt agus rocadh an ionchlanndin;
(i) fuiliti glothach agus sceitheadh;
()  allast agus ascnambh sileacan;
(k) athlasadh agus at ditidil;
()  atréigitnach n6 liomfadanapaite;
(m) foirmit agus crapadh an chapsuil;
(n) michompord né pian;
(0) haematéma;
(p) ionfhabhtd agus athlasadh;
(q) créacht dhromchlach;
(r)  oscailt chréachta;
(s) ionchlannd a easbhri agus an leigheas créachta a bhriseadh;
(t)  coilm agus hipirli agus hipeartréife coilm;
(u) gortii néardgach;
(v) séaréma;
(w) fadhbanna a bhaineann leis an mbrd urrainne agus siondrém urrainne;
(x) teorannt ar dhiagndis ailse;
(y) ionchlanndin r6-mhora;
(z) damdiste soithioch;
(aa) ionchlanndin chiche a bhaineann le liomféma mércheallach plaisteach (BIA-ALCL);
(bb) granaléma, lena n-diritear sileacanéma i gcds inarb intheidhme;
(cc) neacrois.
4. Bearta rialaithe riosca sonracha

5.

(@)

Beidh na feisti steiritiil agus neamhphirigineach. I gcés ina soldthraitear ionchlanndin agus iad neambhsteiridil agus

iad ceaptha a bheith steirilithe sula n-tisdidfear iad, tabharfar treoracha leordh6thanacha maidir lena steirilit.

Tacofar le hisdid shabhailte na feiste le sonraf clinicitla agus sonrai eile lena gcuirtear an réigitin anatamafochta

san direamh.

Baileofar sonrai fadtéarmacha chun meastéireacht a dhéanamh ar shubstainti do-indighrddaithe de thionscnamh

na bhfeisti.

Substainti atd sa tdirge d4 dtagraitear i Roinn 10.4.1, pointi (a) agus (b) d'Tarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn

(AE) 2017|745, déanfar meastdireacht orthu go neamhspledch ar a dtidchan.

Cuirfidh na monardirf oilitiint ar fil maidir le hionchlannt agus tisdid shabhdilte na feiste. Beidh an oilidint sin ar

fail d*asaideoiri.

Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta

Lipéad

5.1. Aireofar an méid a leanas ar an lipéad:

(a) i gclé throm ar an méid is mé a Usdidtear ar an lipéad, an téacs: “Nior cheart an fheiste a ionchlannd ach i
dtimpeallacht leighis iomchui agus nior cheart ach do dhochtdiri leighis ar ar cuireadh oilitint iomchui agus atd

céilithe né creiditinaithe i gcomhréir leis an dlf ndisitinta an fheiste a ionnchlannd.”;
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(b) Iéirit soiléir ndr cheart na feisti a isdid i ndaoine atd nios 14 nd 18 mbliana d’aois;

(c) comhdhéanamh céiliochtuil foriomldn an tdirge.
6. Treoracha um usdid

6.1. Aireofar an méid a leanas sna treoracha tsdide:

(a) ar an mbarr i gclénna troma ar an méid is moé a usdidtear sna treoracha usdid, an téacs: “Nior cheart an fheiste a
ionchlanni ach i dtimpeallacht leighis iomchui agus nior cheart ach do dhochtdirf leighis ar ar cuireadh oilitint
iomchuf agus atd cdilithe né creiditinaithe i gcomhréir leis an dlf ndisitinta an fheiste a ionnchlannd.”;

(b) 1éirit soiléir ndr cheart na feisti a (isdid i ndaoine atd nios It nd 18 mbliana d’aois;

(c) an moladh le haghaidh an Gsdideora maidir le haon ghndthamh, aon timpiste, aon riocht, aon réim c6gas né aon
chéiredil chomhuaineach a bhi ag an tomhaltéir roimh ré a chur san direamh lena bhféadfar difear a dhéanamh
don ghndthamh (mar shampla, galair craicinn, trdmai agus galair uath-imdhionachta);

(d) an treoir le haghaidh an dsdideora maidir le haon riosca sonrach a chur san direamh a d’fhéadfadh a bheith
infheidhme maidir le gniomhafochtai an tomhaltéra (mar shampla, gairm bheatha, spéirt n6 gniomhaiochtai eile
a dhéanann an tomhaltéir go trathrialta);

() liosta cuimsitheach fritdsc. Aireofar coilm ardaithe leis an liosta sin;
(f) comhdhéanamh céiliochtuil agus cainniochtuil foriomlan an tdirge;

(g0 an moladh le haghaidh an dsdideora maidir le tréimhse ama faireachdin iarthabhartha chun aon fho-éifeacht
neamhinmhianaithe féideartha a shainaithint;

(h) tdsc maidir leis an eatramh ama iomchui idir céiredlacha, i gcds inarb infheidhme;

(i) ceangldfar gur cheart don usdideoir cdip den iarscribhinn dd bhfordiltear i Roinn 6.2 a thabhairt don tomhaltéir
sula ndéantar an tomhalt6ir a chéiredil leis an bhfeiste.

6.2. Aireofar iarscribhinn leis na treoracha tsdide, iarscribhinn a bheidh scriofa i dteanga a thuigtear go coitianta i measc
usdideoiri tuata agus ar bhealach atd éasca a thabhairt ar ldimh do gach tomhaltdir. Aireofar an méid a leanas san
farscribhinn:

(a) faisnéis a liostaitear i Roinn 12.1, pointi (a) go (e) d’Tarscribhinn [;

(b) liosta de gach riosca iarmharach agus de gach fo-éifeacht théideartha lena n-diritear na rioscaf agus na fo-éifeachtai
sin a bhaineann go coitianta le céiredil mhdinliachta ambhail fuiliti, idirghniomhaithe drugaf féideartha agus na
rioscai a bhaineann le hainéistéise, ar bhealach soiléir;

(c) faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscitt don mhonaréir,
faisnéis maidir leis an bhfeiste a bhaint, faisnéis maidir le cathain ba cheart teagmhdil a dhéanamh le gairm{
cliraim sldinte;

(d) mionsonrai maidir le toirt agus méid na feiste;

(e) an réiteas “Fuair na htsdideoiri oilitint iomchui maidir le conas an fheiste a Gsdid ar bhonn sdbhdilte.”, i gcds inarb
dbhartha.
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IARSCRIBHINN IV

Raon feidhme

1. Ta feidhm ag an Jarscribhinn sin maidir le substainti, teaglaim substainti, n6 itimi a beartaiodh lena n-tsdid chun an
aghaidh n6 seicin eile craicinn né mhicasach a lionadh le hinstealladh fochraicneach, fomhicasach né indeirmeach,
no tri bhealach eile tredite, cé is moite diobh sidd lena ndéantar tatdnna, a liostaitear i Roinn 3 d’larscribhinn XVI a
ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745. Nil feidhm ag an larscribhinn seo ach amhdin maidir leis an modh um chur
isteach sa chorp, mar shampla steallairi agus deirmearoll6iri, i gcds ina liontar roimh ré iad leis na substainti, na
comhcheangail substainti né nithe eile a liostaitear i Roinn 3 d’larscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE)
2017/745. Nil feidhm ag an Iarscribhinn sin maidir le feisti leighis gniomhacha.

Bainistiocht riosca

2. Agus an proiseas um bainistiocht riosca dd bhfordiltear in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo 4 chur i
gcrich, mar chuid den anailis ar na rioscal a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monardiri na rioscai sonracha a
liostaitear i Roinn 3 den Iarscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na bearta
rialaithe rioscai sonracha a liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo.

3.  Rioscai sonracha

3.1. Cuirfidh na monaréiri na gnéithe agus na rioscaf gaolmhara a leanas san direamh:
(a) saintréithe fisicitila agus ceimiceacha na feiste;

(b) amhdbhair a roghnd i bhfianaise na bithshdbhailteachta, na bith-chomhoiritnachta agus ceimicedn agus na
mbreisedn né na n-éilledn ceimiceach agus bitheolaioch;

(c) sdbhailteacht bhitheolaioch agus bith-chomhoiritinacht an tdirge chriochnaithigh, lena n-diritear, ar a laghad,
gnéithe de chiteatocsaineacht, ifogr, greannd, pirigéineacht mhednaithe dbharach, géarthocsaineacht
shistéamach, tocsaineacht fo-chrénach, tocsaineacht fho-chrénach, tocsaineacht ainsealach, géineatocsaineacht,
carcanaigineacht, ionchlannd, iarmhair steirilithe agus tdirgi dighrddaithe, substaint{ ineastdsctha agus ldiste;

(d) athshii agus saolré sa chorp, lena gcuirtear leathré agus deireadh an athsht in idl, lena n-diritear an fhéidearthacht
go dtarl6dh meitibiliti (mar shampla dighrddi einsime an liontéra amhail hyaluronidasum le haghaidh liontéir{
aigéad hialdrénach);

(e) airionna micribhitheolaiocha ualach bitheach, éillit miocrébach na feiste criochnaithi, iontocsaini baictéaracha
iarmharacha, agus steiriliocht;

(f) réigiin anatamajochta sonrach an insteallta né an réigitin anatamaiochta sonrach ina gcuirtear an t-instealladh
isteach sa chorp;

(g) tosca sonracha a bhaineann le tombhaltéiri (mar shampla, céiredlacha roimh ré agus codiredlacha reatha
(céiredlacha leighis agus mdinliachta), srianta aoise, toircheas, cothd ciche);

(h) mds infheidhme, rioscai a bhaineann le hisdid aeistéititiil 4itidil, biodh sé mar chuid den tdirge n6 ina n-aonar;
(i) maidir le feisti do-athionstite, an riosca a bhaineann leis an bhfeiste a bhaint;
() gnéithe a bhaineann le hiisdid na feiste, lena n-diritear:

— an teicnic insteallta;

— an modh insteallta mar shampla (mar shampla, cataitéir n6 snathaidi);

— an uaschainniocht a instealltar ag brath ar an réigitin agus ar an teicnic a chuirtear i bhfeidhm;

— ilinstealltai féideartha;

— forneart is ga chun an tdirge a riar;

— teocht an tdirge;

— an tdirge a aistrit (mar shampla, 6 fhial go steallaire).
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3.2. I gcéds inarb iomchui, déanfaidh na monardiri rioscai a bhaineann leis na guaiseacha né na diobhalacha a leanas a
anailisid, a dhichur né a laghdt a mhéid is féidir:

(

(b) an smionagar monaraiochta atd ann;

o

) éillid miocrébach;

(c) guaiseacha a bhaineann leis an nés imeachta chun an fheiste a instealladh n6 a chur isteach ar shli eile (lena
n-diritear earrdidi Gsdide);

(d) ascnamh na feiste;

(e) infheictheacht na feiste trid an gcraiceann;

(f) athlasadh agus at neamhbheartaithe 4ititil;

(g) atréigitinach n6 liomfadanapaite;

(h) foirmit agus crapadh an chapsuil;

(i) michompord né pian;

() haematéma;

(k) ionfhabhtd agus athlasadh;

(I)  créacht dhromchlach;

(m) cur isteach ar leigheas créachta;

(n) coilm agus hipirlf agus hipeartréife coilm;

(o) gortti néarégach;

(p) séaréma;

(q) fadhbanna a bhaineann leis an mbrii urrainne agus siondrém urrainne;

(r) granaléma, lena n-diritear sileacandma i gcds inarb intheidhme;

(s) éidéime;

(t) damdiste soithioch;

(u) frithghniomhaithe ailléirgeacha tromchdiseacha;

(v) daille;

—

W) neacrdis.

4. Bearta rialaithe riosca sonracha
(a) Beidh na feist steiritil agus neamhphirigineach agus beartéfar Gsdid aonuaire déibh.

(b) Tacofar le hiisdid shdbhailte na feiste le sonrai clinicidla agus sonraf eile lena gcuirtear an réigitin anatamaiochta
san direamh.

(c) Baileofar sonrai fadtéarmacha chun meastéireacht a dhéanamh ar shubstainti do-indighradaithe de thionscnamh
na bhfeisti.

(d) Cuirfidh na monardir oilidint ar fail maidir le tabhairt agus tsdid shabhdilte na feiste. Beidh an oilitiint sin ar fail
d'tsdideoiri.

(e) Substainti atd sa tdirge dd dtagraitear i Roinn 10.4.1, pointi (a) agus (b) d'larscribhinn I a ghabhann le Rialachdn
(AE) 2017745, déanfar meastdireacht orthu go neamhspledch ar a dtitdchan.

Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta
5. Lipéad

5.1. Aireofar an méid a leanas ar an lipéad:

(a) igclonna troma ar an méid is mé a tisdidtear ar an lipéad, an téacs: “Nior cheart ach do ghairmithe ctiraim sldinte
ar ar cuireadh oilitint iomchuf agus atd cdilithe n6 creiditnaithe i gcomhréir leis an dli néisitinta an fheiste a chur
isteach”.

(b) 1éirit soiléir ndr cheart na feisti a tisdid i ndaoine atd nios 11 nd 18 mbliana d’aois.
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6. Treoracha um tsdid

6.1. Aireofar an méid a leanas sna treoracha tsdide:

(@) ar an mbarr i gclé throm ar an méid is m6 a Gsdidtear sna treoracha tsdide, an téacs: “Nior cheart ach do
ghairmithe ctraim sldinte ar ar cuireadh oilitint iomchui agus atd cdilithe n6 creididnaithe i gcomhréir leis an dli
ndisitinta an fheiste a chur isteach.”;

(b) 1éirit soiléir ndr cheart na feisti a (isdid i ndaoine atd nios It nd 18 mbliana d’aois;
c) faisnéis bheacht agus mhionsonraithe le haghaidh dea-chleachtas tabhartha;

d) tuairisc ar choiredil na bhfo-éifeachtai is coitianta, amhail rédhdileog a thégdil, at, cruachan, néidini agus
imoibrithe imdhioneolaiocha, in éineacht leis an treoir dul i gcomhairle le gairmi leighis mds g4;

(e) treoracha le haghaidh dsdideoirf maidir le conas agus cathain is féidir instealltai nua a chur isteach sa chorp ag
réigitiin arna n-instealladh roimh ré;

(f) liosta de na comhdbhair, lena sonraitear na nithe a leanas:

— gach comhdbhar atd freagrach as an mbeart a bheartaitear in éineacht le sonrafocht a dtitichana agus, i gcds
inarb infheidhme, a raon maise méilini coibhneasta, a méid cdithnin agus a leibhéal trasnasctha, in éineacht
leis an modh a tsdidtear lena chinntid;

— combhdbhair eile amhail oibredin thrasnasctha, tuaslagéiri, ainéistéitic agus leasaithigh, lena sonraitear a
dtitichan;

(¢) an moladh le haghaidh an tsdideora maidir le haon ghnathamh, aon timpiste, aon riocht, aon réim cdgas né aon
chéiredil chomhuaineach a bhi ag an tomhalt6ir roimh ré a chur san direamh lena bhféadfar difear a dhéanamh
don ghndthamh (mar shampla, galair craicinn, trdmai agus galair uath-imdhionachta);

(h) an moladh le haghaidh an tsdideora maidir le tréimhse ama faireachdin iarthabhartha chun aon fho-éifeacht
neamhinmbhianaithe féideartha a shainaithint;

(i) ceanglofar gur cheart don usdideoir coip den iarscribhinn dd bhfordiltear i Roinn 6.2 a thabhairt don tomhaltéir
sula ndéantar an tomhaltéir a chéiredil leis an bhfeiste.

6.2. Aireofar iarscribhinn leis na treoracha tsdide, iarscribhinn a bheidh scriofa i dteanga a thuigtear go coitianta i measc
usdideoiri tuata agus ar bhealach atd éasca a thabhairt ar ldimh do gach tomhaltdir. Aireofar an méid a leanas san
farscribhinn:

(a) faisnéis a liostaitear i Roinn 12.1, pointi (a) go () d'Tarscribhinn [;

(b) gach riosca iarmharach agus fo-éifeacht neamhinmhianaithe féideartha a liostéfar ar bhealach soiléir agus a
dtabharfar tuairisc orthu i dteanga a thuigtear go coitianta i measc tsdideoiri tuata. Airitear leis sin dearbhi
soiléir maidir le haon substaint atd sa tdirge dd dtagraitear i Roinn 10.4.1 dTarscribhinn I a ghabhann le
Rialachédn (AE) 2017/745, miotail throma no éilledin eile;

(e)
~

faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscitt don mhonaréir;

faisnéis maidir le cathain ba cheart teagmhdil a dhéanambh le gairm{ ctraim sldinte;

o
~

aon fhritdsc a ghabhann leis an ngndthamh;

—_~ o~ =~ =
o
=

f) an rditeas “Fuair na hisdideoiri oilitiint iomchui maidir leis na dalai inar féidir an fheiste a dsdid ar bhonn
sabhdilte.”, i gcds inarb dbhartha.

Ina theannta sin, ceapfar cuid shonrach den iarscribhinn chun faisnéis faoin réigiin, faoi lion agus faoi mhéid na
n-instealltai a thaifeadadh maidir le gach tomhaltéir. Molfaidh an monaréir don ghairmi ctiraim sldinte an chuid
shonrach sin a lionadh isteach.
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IARSCRIBHINN V

Raon feidhme

1. Ta feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le trealamh a beartafodh lena tisdid chun fiochdn saille a laghdd, a bhaint n6
a dhiothti, amhail trealamh le haghaidh lipeastichdin, le haghaidh lipealaithe n6 le haghaidh lipeaplaiste mar a
liostaitear i Roinn 4 d’Tarscribhinn XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745. Nil feidhm ag an Iarscribhinn sin
maidir le feist{ leighis so-ionchlannaithe gniomhacha.

Sainmhinithe

2. Chun criche na hlarscribhinne seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “lipeasichdn” baint mhdinliach na bhfosuithe dititila saille fochraicneach trf asi;

(2) ciallaionn “feisti lipeastichdin” feisti a bheartaionn an monaréir lena n-isdid chun criche lipeastchdin;
ciallaionn “lipeald” diotht logdnta fosaithe saille;
ciallafonn “feistf lipealaithe” feisti a bheartaionn an monaréir lena n-tsdid chun criche lipealaithe;
ciallaionn “lipeaplaiste” na comhrianta coirp a mhodhnt tri shaill iomarcach a bhaint;

ciallaionn “feisti lipeaplaiste” feisti a bheartaionn an monardir lena n-tsdid chun criche lipeaplaiste.

Bainistiocht riosca

3. Agus an proéiseas um bainistiocht riosca dd bhforéiltear in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo 4 chur i
gcrich, mar chuid den anailis ar na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monardirf na rioscai sonracha a
liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na
bearta rialaithe rioscaf sonracha a liostaitear i Roinn 5 den larscribhinn seo.

4. Rioscai sonracha

4.1.  Igcdsinarb dbhartha a mhéid a bhaineann leis an bhfeiste i gceist, cuirfidh na monaréiri na gnéithe agus na rioscai
gaolmhara seo a leanas san direamh:

(@) an méid fiochdn sailleach a fhéadfar a bhaint nd, i gcds lipealaithe, a fhéadfar a dhiothii agus an éifeacht
mheitibileach lena bhfuil coinne, lena n-diritear meitibilii comhphdirteanna fiochdin a scaoiltear, agus na
saintréithe éagsula ar dhdcha a bheadh ag an duine atd ag tabhairt faoin gcoiredil 4 geur san direambh;

(b) an t-losimeacht ama idir gnathaimh ina dhiaidh sin;

(c) réigitin anatamaiochta Usdid na feiste;

(d) an cinedl canntil, mar shampla, trastomhas agus cinedl bharr an channdil;
(¢) an méid stchdin a chuirfear i bhfeidhm;

(f) usdid sreabhdin insiothlaithe agus a mheitibiliti ina dhiaidh sin agus réasting leis an rogha sreabhdin agus lena
imshocrafocht;

(g) an cinedl lipeastichdin a mbeartaitear don fheiste a chur ar fiil d6, mar shampla tirim né fliuch, agus an cinedl
ainéistéisich;

(h) cibé acu is feiste lipeastichdin simpli { an fheiste né nach ea, ie. sichdn canniil maol, né cibé acu a
ionchorpraitear aon mbheicniocht na gniomhaiochta eile 1éi né nach n-ionchorpraitear, mar shampla
fuinneamh 1éasair né ultrathuaim a asdid;

(i) an daileadh aoise, inscne agus innéacs corpmhaise an daonra lena mbaineann na sonrai clinicitla né foinsi eile
sonraf;

() an bealach ina ndéantar fuinneamh a asta.
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4.2, Igcds inarb dbhartha, a mhéid a bhaineann leis an bhfeiste i gceist, déanfaidh na monaréiri rioscai a bhaineann leis
na guaiseacha né na diobhalacha a leanas a anailisiti, a dhichur n6 a laghdd a mhéid is féidir:

(a) séardéma iarobrdide;
(b) gortti fiochdin, polladh orgdin agus fuili;
(c) eiceamdis iarobrdide agus éidéime;

(d) trasnaiocht le feisti leighis gniomhacha so-ionchlannaithe né le feisti leighis gniomhacha a chaitear ar an gcorp
agus le feisti leighis éighniomhacha miotalacha n6 nithe miotalacha eile atd ar an gcorp no laistigh dé;

(e) gorti teirmeach;

(f) gortuithe meicnidla, lena n-diritear na gortuithe sin arb é cuast nar beartaiodh is ctis leo, agus fo-éifeachtai
comhfhreagracha;

(g) athlasadh.

4.3, Maidir le feisti lipeastichdin, anuas ar na rioscai a liostaitear i Roinn 4.2, déanfaidh na monaréiri na rioscai a leanas a
anailisiti, a dhichur n6 a laghdi a mhéid is féidir:

(a) fuilig;

=

) polladh an ionathair boilg, an téracs né an pheireatéinéim;

—_
o
~

eambolacht scamhdige;

s

ionfhabhtuithe baictéaracha amhail faisciteas neacroiseach, morgadh gdis agus seipsis;

—
o
-~

suaitheadh hipeavoiléimeach;
() trombaifleibiteas;
(g) urghabhdlacha;

(h) rioscai a bhaineann le hainéistéiseach loganta a tisdid: ba cheart cardathocsaineacht arb é lideacaon is ctiis 1éi n6
idirghniomhaithe drugai a bhaineann le lideacaon a chur san direamh maidir le lipeastchan ait.

4.4, Maidir le feisti lipealaithe, anuas ar na rioscai sin a liostaitear i Roinn 4.2, déanfaidh na monaréiri go hdirithe rioscai
a bhaineann leis na guaiseacha n6 na diobhalacha a leanas a anailisit, a dhichur n6 a laghdt a mhéid is féidir:

(@) donna ar shuiomhanna gearrtha agus ar thiochdn forshrathnaithe;
(b) éifeachtai diobhalacha eile a bhaineann le sileadh logdnta fuinnimh inmhednach né seachtrach;
(c) rénochtadh;

(d) gortd néarashoithioch agus gorti ar fhiochdn loganta, lena n-diritear laghdd ar theidhmiti na néaréige céadfai
craicni;

() athmhinli collaigine lena bhféadfar cur le nuathoirmithe;
(f) atheagrd na deirme, le tagairt don deirm reiticealaim;
(g) michuma choirp né drochthoradh aeistéititil comhchostiil arb é sin is ctiis leis an ngd le hidirghabhdil leighis;

(h) maidir le feist{ lipealaithe mdinliachta ionracha, na guaiseacha a bhaineann leis na cinedlacha agus na méideanna
gearrtha.

Agus ceanglais na roinne seo 4 gcomhlionadh, cuirfidh na monardiri an cinedl fiochdin agus an stadas hiodraitithe a
bhaineann leis san direamh.

5. Bearta rialaithe riosca sonracha

5.1.  Gach abhar a thiocfaidh i dteagmhail leis an gcorp, beidh siad bith-chomhoiritinach, neamhghreannach agus
neamhthocsaineach md tsdidtear i gcomhréir leis na treoracha usdide iad.

5.2.  Beidh codanna ionracha na bhfeisti steiritil agus saor 6 phirigini sula n-tsdidtear iad.
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5.3.  Aireofar leis na feisti lipealaithe rialuithe le haghaidh na tréimhse cur i bhfeidhm, an tonnchrutha, an fuinneamh a
chuirtear i bhfeidhm agus an teocht a bhaintear amach ar an gcorp né laistigh dé. Aireofar leis na rialuithe aldraim
radhairc agus inchloiste chomhuaineacha uathoibriocha le haghaidh cdsanna ina mbaintear luach criticitil amach
maidir le paraiméadar amhdin (mar shampla teocht, an leibhéal fuinnimh agus bri agus an fad usdide) né le
haghaidh comhcheangal paraiméadair.

5.4. I gcds inarb infheidhme, diritheoidh na monardiri go bhfuil na feidhmeanna a leanas ag na feisti: réamhshocri a
mbaineann fuinneamh iseal leis, feidhm stop éigeanddla (mar shampla lasc stop éigeanddla), dighniomhachtd
uathoibrioch i gcds rénochtadh né lipeasiichan iomarcach, faoi seach.

5.5. Ni usdidfidh dsdideoiri tuata feisti lipeasichdin, feisti lipealaithe nd feisti lipeaplaiste i dtimpeallachtai
priobhdideacha.

5.6.  Cuirfidh na monaréiri oilitint ar fail d’sdideoiri maidir le hisdid shabhdilte agus éifeachtach na feiste.

Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta
6. Treoracha tsdide

6.1.  Aireofar liosta cuimsitheach fritisca le haghaidh an tomhaltéra leis na treoracha tsdide. Aireofar na fritdsca a leanas
leo:

(@ neambhoird théachtacha, atd 4 gcoiredil le réimeanna cdgas antaithéachtacha;
(b) hipirtheannas nach bhfuil faoi smacht;

c) diaibéiteas mellitus;

=

fleibiteas agus soithiochaiteas;

o
~

ailse n6 neoplasmaf;

=

an-otracht (innéacs corpmhaise os cionn 40);
toircheas;

h) leochaileacht shoithioch;

~ e~ =~ o~ =~ =
o
=

(i) coiredil mhdinliachta le déanai (le 6 seachtaine anuas);

() ionfhabhtuithe craicinn agus loit oscailte;

(k) féitheacha borrtha sa limistéar coiredla;

() riochtai sldinte, amhail crofi, galar scamhdg né galar an chérais imshruthaithe;
(m) faoi bhun 18 mbliana d’aois;

(n) éagumas maidir le hiarmhairti, impleachtaf agus rioscal na nésanna imeachta leighis (mar shampla lipeastichdn,
lipeald, lipeaplaiste) ina n-tsdidtear na feisti a thuiscint;

(0) teocht an choirp ardaithe (piréicse).

Sa bhreis ar na fritdsca a liostaitear sa chéad thombhir, i gcds feisti lipealaithe lena n-tsdidtear sruthanna leictreacha
radaimhiniciochta n6 réimsi leictreamaighnéadacha, beidh an méid seo a leanas sa liosta:

(a) aon fheiste leighis éighniomhach mhiotalach n6 ni miotalach eile atd ar an gcorp né laistigh de;

(b) aon theiste leighis ghniomhach sho-ionchlannaithe né aon theiste leighis ghniomhach a chaitear ar an gcorp.
6.2.  Liostofar na codanna den chorp nach féidir an fheiste a tisdid orthu sna treoracha tsdide.

6.3.  Aireofar liosta cuimsitheach éifeachtai diobhalacha le haghaidh an tomhaltéra leis na treoracha tisdide. Aireofar na
héifeachtai diobhalacha a leanas leis an liosta sin:

(@) r6-ualii sreabhdin san thuil n6 uald sreabhdin laghdaithe san thuil;

(b) bradacairde;
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(c) troimbeambdlacht fhéitheach;
(d) eambolacht saille;

(e) ionfhabht;

() carnadh sreabhdin;

(g) éiritime craicinn né panniculitis;

(h) neambhrialtachtai comhriain.

6.4.  Aireofar liosta cuimsitheach rabhadh leis na treoracha tsaide. Aireofar an rabhadh a leanas sa liosta sin:

“Ni modhanna iontaofa iad lipeastchdn, lipeald agus lipeaplastti chun medchan a laghdd. Ba cheart machnamh a
dhéanamh ar chleachtadh agus ar aiste bia chomh maith le modhni a dhéanamh ar an stil mhaireachtdla, mar
mhalairt ar lipeastichdn agus lipeald agus chun aon laghdi ar fhiochédn saille a d'fhéadfadh na nésanna imeachta
seo a bhaint amach a choimedd. Nior bailiochtaiodh feisti chun otracht a diagnéisiodh go clinicitiil a chéiredil agus,
dd bhrf sin, nior cheart iad a Gsdid chun na criocha sin.”.

6.4.1. Anuas ar an rabhadh dd dtagraitear i Roinn 6.4, direofar an rabhadh a leanas leis na treoracha dsdide maidir le feisti
lipeastchdin:

“Leis an méid fuile a chailltear agus leis an méid sreabhdn coirp inginitiil a chailltear, féadfar dochar a dhéanamh
d'ionchobhsajocht haemaidhinimicidil agus/né do chobhsaiocht haemaidhinimicidil iarobrdide agus do
shébhdilteacht an tomhaltéra. T4 an cumas bainistiocht sreabhdin leordh6thanach agus thrathdil a chur ar féil fior-
riachtanach 6 thaobh shabhdilteacht an tomhaltéra.”.

6.4.2. Anuas ar an rabhadh dd dtagraitear i Ranna 6.4 agus 6.4.1, direofar na rabhaidh a leanas leis na treoracha tsdide
maidir le feisti lipeastchdin lena bhféadfar sreabhdn ait a Gsdid:

(@) “Déanfar breithniti ciramach ar oiritinacht tomhaltéiri i ndéil le réim cdgas a bhféadfadh bradacairde né
fotheannas tarld mar gheall air mar tuairisciodh na riochtai sin a bheith ina gcdis bdis maidir le roinnt
tomhalt6iri a bhi ag tabhairt faoi lipeastichdn ait. Tomhaltéiri a thégann drugai amhail béite-bhlocdlaithe,
blocélaithe cainéil cailciam neamhdhéhidripiridin, gliocisidi cairdiacha, agus blocdlaithe alfa-aidréine a
oibrionn go ldrnach, beidh siad faoi réir breithni an-chiiramach mar tuairisciodh bdsanna mar gheall ar
bhradacairde agus mar gheall ar fhotheannas. Is gd comhairlitichdn leighis a dhéanamh roimh an ngndthamh,
combhairliichdn nach moér a dhoiciméadi agus ar gd galar ainsealach agus drugaf arna dtdgdil ag an othar a
chur san direamh lena linn.”;

(b) “Tabharfar rabhadh do thomhaltéiri go bhféadfadh anailgéise iar-oibrioch fhadaithe (mar shampla 24 uair an
chloig n6 nios mo) a bheith acu, rud a d'fhéadfadh a bheith ina chdis le ceint laghdaithe sna limistéir
insiothlaithe agus dé bhri sin tabharfar rabhadh do thomhaltéiri chun iad féin a chosaint ar dhiobhdil.”.

6.4.3. Anuas ar an rabhadh dd4 dtagraitear i Roinn 6.4, direofar an rabhadh a leanas leis na treoracha dsdide maidir le feisti
lipealaithe:

“Mifheidhmid ae né cardashoithioch, sa chaoi go bhféadfar scaoileadh diomuan gliocréil né saoraigéid shailligh a
bheith ag baint le riosca méadaithe.”.

6.5.  Aireofar an rabhadh a leanas leis na treoracha tisdide maidir le feisti lipeastichdin agus lipealaithe:

“Ni usdidfear feisti a bheartaitear lena n-tisdid ar bhonn ionrach ach i dtimpeallacht leighis iomchuf agus nior cheart
ach do dhochtirf leighis ar ar cuireadh oilitint iomchui agus atd cdilithe né creiditnaithe i gcomhréir leis an dli
ndisiinta an fheiste a ionnchlannti. Tabharfaidh dochtdir leighis n6 gairmi gaolmhar sldinte amhdin ar a laghad atd
cdilithe né creiditinaithe i gcomhréir leis an dlf ndisiinta cinamh don dochttir leighis a dhéanann an gnathamh.

Cuirfear oilitiint ar gach ball foirne a mbeidh baint acu leis an ngndthamh agus déanfaidh siad an t-eolas atd acu ar
bhuntacaiocht bheatha chairdiach agus ar sheicedil trealamh agus drugai éigeanddla a tsdidtear chun criocha
athbheochana a choinnedil cothrom le déta. Cuirfear oilitiint freisin ar dhochtdirf leighis a bheidh ag déanamh an
n6s imeachta maidir le hardtacaiocht don saol cairdiach.
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Airitheoidh an dochtdir leighis n6 an gairmi gaolmhar sldinte atd freagrach as bainistiocht ainéistéisigh go ndéanfar
faireachdn iomchui ar an tomhalté6ir le linn an ghndthaimh agus ina dhiaidh. I nddil le lipeastchdn ait, cuirfear
faireachan iarghnathaimh iomchui i bhfeidhm 6s rud é go bhfuarthas go dtéann leibhéil lideacaoin in airde ar feadh
suas le 16 uair an chloig tar éis an ghndthaimh.”.

6.6. Ceangléfar leis na treoracha Usdide gur cheart don usdideoir céip den iarscribhinn dd bhfordiltear i Roinn 6.7 a
thabhairt don tomhaltéir sula ndéantar an tomhaltéir a chéiredil leis an bhfeiste.

6.7.  Aireofar iarscribhinn leis na treoracha tside, iarscribhinn a bheidh scriofa i dteanga a thuigtear go coitianta i measc
tsaideoiri tuata agus ar bhealach atd éasca a thabhairt ar 1dimh do gach tombhaltéir. Aireofar an méid a leanas san
iarscribhinn:

(a) faisnéis a liostaitear i Roinn 12.1, pointi (a), (b) agus (c) d’larscribhinn

(b) an rditeas “Fuair na hisdideoiri oilitiint iomchui maidir leis na dilai inar féidir an fheiste a 1isdid ar bhonn
sabhdilte.”, i gcds inarb dbhartha;

—_
o
~

faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscitit don mhonaréir;

c

moladh tabhairt faoi chomhairlitichdn leighis, lena n-diritear tdstdil dhiagndiseach, maidir leis na réigidin a
bhfuil sé beartaithe iad a chéiredil.
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IARSCRIBHINN VI
Raon feidhme

1. Té feidhm ag an larscribhinn seo maidir le trealamh a astaionn radaiocht leictreamaighnéadach ard-déine (mar
shampla infridhearg, solas infheicthe agus ga ultravialait) a beartaiodh lena tsdid ar chorp an duine, lena n-diritear
foinsi comhleandnacha agus neamh-chomhleantnacha, ar foinsi iad a d’fhéadfadh a bheith monacrématach agus né
de speictream leathan, amhail léasair agus trealamh diansolais bhiogaigh chun an craiceann a athdhromchld, chun
tatinna né gruaig a bhaint né ar mhaithe le céiredlacha eile craicinn, a liostaitear i Roinn 5 d’larscribhinn XVI a
ghabhann le Rialachidn (AE) 2017/745.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, airitear athnuachan craicinn le hathdhromchli craicinn.
Chun criche na hlarscribhinne seo, diritear baint smididh bhuain le baint tatdnna.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, diritear ar chéiredlacha eile craicinn céiredil neamhleighis ar nevi flammei,
haemangéma, teleangiectasia, limistéir chraicinn litheacha, agus coilm nach diobhdil iad de réir bhri Airteagal 2,
pointe (1), an dara fleasc, de Rialachdn (AE) 2017/745. Mar shampla, td feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le
feist{ a beartajodh le céiredil a dhéanamh ar choilm aicne, ach nil feidhm aici maidir le feisti a beartaiodh le céiredil
aicne eile a dhéanamh.

Nil feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le trealamh lena n-sdidtear radafocht optiil infridheirg chun an corp né
codanna den chorp a théimh agus le leapacha gréine.

Sainmhinithe

2. Chun criche na hlarscribhinne seo, td feidhm ag na sainmhinithe seo a leanas:

(1) ciallaionn “feiste lena husdid ar bhonn gairmidil” feiste a bheartaitear lena hisdid i dtimpeallacht ctraim sldinte
n6 i dtimpeallacht eile a rialaitear ar bhonn gairmitil ag gairmithe a bhfuil cdiliocht chruthaithe acu in tsdid
shébhdilte agus éifeachtach na feiste;

(2) ciallaionn “feiste lena hisaid sa bhaile” feiste a bheartaitear lena htsdid i dtimpeallachtai priobhdideacha, seachas
i dtimpeallacht ghairmidil rialaithe, ag Gsdideoirf tuata.

Bainistiocht riosca

3. Agus an préiseas um bainistiocht riosca da bhfordiltear in Iarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo 4 chur i
gcrich, mar chuid den anailis ar na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monaréiri na rioscai sonracha a
liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na
bearta rialaithe rioscai sonracha a liostaitear i Roinn 5 den Iarscribhinn seo.

4. Rioscai sonracha

4.1.  Cuirfidh na monardiri na gnéithe agus na rioscai gaolmhara seo a leanas san direamh:
(a) cinedlacha éagstila craicinn agus méid donnichdin an chraicinn;

(b) aon mhinormaltacht chraicinn (mar shampla faoiseamh, uigeacht n6 dath) né galar a théann i bhfeidhm ar an
gcraiceann;

aois na dtombhaltdirf;

(e)
~

&

go bhféadfadh céiredlacha leighis comhreathacha n6 mi-tsdid drugai a bheith ann;
tsdid a bhaint as cdgais né cosmaidi féta-fograithe;

f) freagairt laghdaithe ar dhiobhdil arb ¢ ainéistéise dititiil n6 shistéamach is ctis leis;

~ o~ o~ =~ =
o
~

g) nochtadh d’thoinsi solais eile.

4.2.  Déanfaidh na monardirf rioscai a bhaineann leis na rioscai seo a leanas a anailisid, a dhichur n6 a laghdd a mhéid is

féidir:
(a) dénna;
(b) coilm agus ceal6idi a chruthd;

fo-thégadh agus hipilf;

—
z2c

aost craicinn luathaithe;
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(e) 1imoibrit ailléirgeach/ceimiceach craicinn (mar shampla i leith liocha datha de thatinna né smididh;
(f) foirmiochtaf ailsi craicinn;

(g) athrt ar ailsi craicinn, galair chraicinn, nevi, heirpéas, moill fhéideartha ar dhiagnéisi galair (mar shampla
meileandma, galair inchrineacha);

(h) frithghniomhaithe i gcds ina bhféadfai druga a thogéil né ina n-usdidtear tdirge cosmaideach;
(i) frithghniomhuithe féideartha ar an ngrian né ar nochtadh ar leapacha gréine;

() deirmeatois thétamhothalach fhéideartha;

(k) diliochadh;

() éiritime, atd sealadach den chuid is mé agus seasmhach go hécdideach;

(m) grios corcra a eascrafonn as fuilit 6 thuileaddin bheaga;

(n) gearbadh;

(0) éidéime;

(p) clogadh;

(q) athlasadh, falacailiteas, ionfhabhtt craicinn;

() damdiste stile, lena n-diritear damdiste don reitine agus don choirne;

(s) griofadach n6 mothu teasa;

(t) craiceann tirim agus tochas mar gheall ar bhearradh né meascdn de bhearradh agus de chéiredil solais;
(u) pian iomarcach;

(v) hipearghalar gruaige frithchosuil (fas gruaige méadaithe tar éis coiredla);

(w) rénochtadh;

(x) scaoileadh neamhbheartaithe radafochta;

(y) adhaint, pléascadh n6 tdirgeadh muiche.

5. Bearta rialaithe riosca sonracha

5.1. Cuirfidh na monardiri na bearta sdbhdilteachta a leanas i bhfeidhm a mhéid a bhaineann le feist{ lena n-tsdid ar
bhonn gairmidil:

(@) rochtain neamhudaraithe ar na feisti n6 ar tsdid ndr beartaiodh do na feisti a sheachaint (mar shampla, tri
bhithin lasc eochrach né c6id né astti fuinnimh dé-rialaithe);

(b) saintréithe na radaiochta optila astaithe a thaispedint chun faireachas buan agus taifeadadh a dhéanamh ar an
astd trid an bhfeiste anuas ar cheanglais Roinn 16.2 d’Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745;

(c) rialuithe teagmhdla leantinai agus céras comhghlasila lena n-dirithitear go n-oibrionn an fheiste i gcds
teagmhdil chraicinn oiritinach leis an gcuid astaithe den fheiste agus sa chds sin amhdin;

(d) rénochtadh a sheachaint le haghaidh gach seisitin céiredla le bearta ar leith;

(e) 1gcds ina bhfuil tonnfhad na radafochta a astaitear nios Iti nd 1 200 nm, uirlisi n6 modhanna chun measint a
dhéanamh ar li an chraicinn chun socruithe cuf a dirithiti le haghaidh na céirela;

(f) bearta chun rénochtadh a sheachaint le seisitin chéiredla a dhéantar aris agus aris eile né le céiredlacha a
dhéantar aris agus aris eile;

(g0 réamhshocrii a mbaineann fuinneambh iseal leis;

(h) teorannti barrfheabhsaithe ar an bhfuinneamh bige agus ar an bhfad bige (aga nochta ar an bhfiochdn) agus
comhcheangal den dd pharaiméadar sin leis an raon tonnfhaid;
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(i) teoranni barrfheabhsaithe ar na réigitiin chéiredla (méideanna na mball) agus na paraiméadair dd dtagraitear i
bpointe (h) 4 gcur san direamh freisin;

() radafocht scaipthe a foslaghdy;
(k) anriosca a bhaineann le hasti de thimpiste a {oslaghdd;
() feidhm stop éigeanddla (mar shampla lasc stop éigeandala);

(m) maidir le feist{ chun gruaig a bhaint: radafocht ultraivialaite a foslaghdd (le baint amach mar shampla trf scagaire
ardchdiliochta iomchui um imeall banda a Gsdid);

(n) feist lena mbeartaitear athra buan a chur ar an gcuma, ni dsdidfear na feist{ sin ar dhaoine atd nios 14 nd 18
mbliana d’aois;

(o) faisnéis le haghaidh an dsdideora maidir le feidhmiti ceart na feiste agus maidir leis an modh iarbhir oibrithe tri
bhithin fuaime né oftalmach sa mhdéd fuireachais, sa mhodh oibrithe agus i gcds ina gcailltear teagmbhail leis an
gcraiceann le linn an ghnathaimbh;

(p) treoir a thabhairt don tsdideoir nevi né loit a chosaint le linn an ghnathaimh.

5.2.  Nidhéanfaidh feisti a Gisdidtear sa bhaile radaiocht a asti lasmuigh den réimse tonnfhaid idir 400 nm agus 1 200 nm.
Gan dochar do Roinn 4, ceadaitear lamhadltas maidir leis an bhfuinneambh a astaitear ar thonnfhaid os cionn 1 200
nm suas le 15 % ar a mhéad den fhuinneamh iomldn a astaitear.

5.3. Féadfar feisti lena n-tsdid sa bhaile a tisdid chun gruaig a bhaint agus sa chds sin amhdin.

5.4. Déanfaidh monardiri feisti lena n-tsdid sa bhaile na bearta rialaithe rioscaf a liostaitear i Roinn 5.1 a chur chun
feidhme mura bhfordiltear a mhalairt sa Rialachdn seo. Ina theannta sin, déanfaidh monardiri feisti lena n-isdid sa
bhaile an méid a leanas:

(a) teorainneacha a leagan sios maidir le fad an nochta agus dighniomhachtd uathoibrioch a direamh chun an riosca
rénochta a sheachaint;

(b) rialuithe teagmhéla leantnai agus céras comhghlasila a direamh lena n-dirithitear go n-oibrionn an fheiste i gcds
teagmhadil chraicinn iomldn leis an gcuid astaithe den ftheiste agus sa chds sin amhdin, in ionad na ceanglais a
leagtar sios i bpointe (c) de Roinn 5.1 a chur i bhfeidhm;

(c) braiteoir datha craicinn comhthdite a direamh lena ndéantar meastind ar an mball craicinn atd ar an réigitin lena
chéiredil né atd gar d6 agus gan aschur astaithe a cheadii ach amhdin mad td an Ii craicinn oiritinach lena céiredil
agus md td teagmhdil chraicinn iomldn leantnach i geeist tar éis anailis a dhéanamh ar an dath craicinn, in ionad
na ceanglais a leagtar sios i bpointe (e) de Roinn 5.1 a chur i bhfeidhm.

Chomh maith leis sin, cuirfidh monaroéiri feisti lena n-sdid sa bhaile fisedin lena ngabhann treoracha maidir le conas
an fheiste a Gsdid go sdbhdilte ar fdil ar an idirlion.

5.5. In éineacht leis an bhfeiste, cuirfidh na monardirf cosaint stl iomchui ar féil d’tsdideoiri, do thomhalt6iri agus d’aon
duine eile ar décha go mbeidh siad neamhchosanta ar an radaiocht mar gheall ar thrithchaitheamh, ar mhi-sdid né
ar mhi-ldimhsedil na feiste astaithe. Is gd a dirithid leis an gcosaint sul le haghaidh an tomhaltéra go ndéanfar na stile
a chosaint ar dhiansolas biogach né ar sholas léasair gan cur isteach ar chéiredil chruinn agus shabhdilte.

5.6. M4 bheartaitear an chosaint siil a dsdid roinnt uaireanta, ni mér a dirithiti nach ndéanfar dochar don leibhéal cosanta
leis na ndésanna imeachta glantachdin agus dighalraithe is g le linn shaolré iomlan na feiste. Cuirfear treoracha ar fail
maidir leis an nglantachdn agus an dighalr is g4.

5.7.  Cuirfidh na monardiri oiliGint ar fdil d’tsdideoiri. Cumhdéfar leis an oilitiint sin na délaf faoinar féidir an fheiste a
tsdid ar bhonn sdbhailte agus éifeachtach, bainistiocht aon teagmhas comhlachaithe agus sainaithint teagmhais
intuairiscithe agus iad a phroéisedil ina dhiaidh sin. Maidir le feist{ lena n-Usdid sa bhaile, measfar fisedin lena
ngabhann treoracha a bheith ina n-oilidint atd ar fail d"dsdideoiri.
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Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta

6. Treoracha um wséid

6.1. Aireofar an méid a leanas sna treoracha tisdide:

(@) an {osdéine radaiochta, an t-fosthad tsdide agus an fosmhiniciocht tsdide is g4 chun an éifeacht inmhianaithe a
spreagadh;

(b) an déine radaiochta uasta agus an déine, fad agus miniciocht tsdide atd molta;

(c) an t-eatramh fosta idir roinnt feidhmchldr ag an suiomh céanna;

(d) na rioscai a bhaineann le hiisdid iomarcach;

(e) déine, fad agus miniciocht na radafochta a spreagann méadu géar ar rioscai, mds ann déibh;

(f) déine, fad agus miniciocht na radafochta nach bhfuil aon theidhmiocht bhreise ann thairis;

(20 an biogfhuinneamh, floscas, réimse tonnthaid [nm], fad bige [m], préifil na bige né préifili bige;
(h) méid uasta an spota céiredla is inghlactha [cm?];

(i) tuairisc ar aonchinedlacht {osta an spota coiredla;

() tuairisc ar na ceanglais maidir le ddileadh spéstil na mball a ndéantar céiredil orthu, ag cur san direamh nach
gcuirfidh réigitin ciredla fhorluiteacha le ronochtadh;

(k) gnéithe sabhdilteachta na feiste;
()  saolré na feiste lena bhfuil coinne;
(m) cobhsaiocht na feidhmiochta lena bhfuil coinne;

(n) tdirgi cosmaideacha agus drugai a idirghniomhaionn leis an gcéiredil né lena bhfuil coinne go
n-idirghnfomhéidh siad leis an gcéiredil agus an tuairisc orthu;

(o) foinsi radaiochta eile, amhail nochtadh fada ar sholas na gréine n6 ar leapacha gréine, lena bhféadfai na rioscai a
mhéadg;

(p) maidir le feisti lena n-isdid ar bhonn gairmitil, ceangléfar gur cheart don Gsdideoir cdip den iarscribhinn dd
bhfordiltear i Roinn 6.11 a thabhairt don tomhaltéir sula ndéantar an tomhaltéir a chéiredil leis an bhfeiste.

6.2. Céis moite d'theisti chun gruaig a bhaint i gcds nach gcuirtear an iomarca gruaige i leith riocht sldinte, cuirfidh an
monardir comhairle ar na hisdideoiri agus ar na tomhaltdiri dul faoi chomhairliichdn leighis lena n-diritear scradi
diagnéiseach ar na limistéir chraicinn atd beartaithe don chéiredil. Tabharfaidh monaréiri rabhadh d’tsdideoiri gan
caitheamh le tomhaltéiri ar bith sula bhfaighidh siad doiciméid 6n gcomhairlitichan sin.

6.3. Tabharfar tuairisc shoiléir sna treoracha tsdide ar na ceanglais maidir le glantachdn agus cothabhdil. T gcds feisti atd
beartaithe d'isdid ghairmitil, direofar sna treoracha tsdide tomhas dlis fuinnimh éadroim agus na bearta
sdbhdilteachta is g4, rud a dhéanfar gach bliain ar a laghad.

Maidir le feisti lena n-tisdid ar bhonn gairmitil, tabharfaidh an monaréir treort freisin maidir le conas feidhmit
leantinach a dirithiti agus molfaidh sé go ndéanfar téstdil agus cothabhdil sabhailteachta leictri ar bhonn bliantdil ar
a laghad.

6.4. Tabharfar tuairisc shoiléir sna treoracha tsdide ar an timpeallacht oibritichdin agus ar na dalaf inar féidir na feisti a
oibrid ar bhealach sabhdilte. Maidir le feist{ lena n-Gsdid ar bhonn gairmidil, direofar an méid a leanas sna treoracha
tsaide freisin:

(a) an tuairisc ar nd liostt ar ghabhélais né ar dhalaf iomchui tdirgi eile a tsdidtear sa n6s imeachta;
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(b) na réamhchdraimi sabhdilteachta ar cheart a ghlacadh, lena n-diritear uirlisi neamh-fhrithchaiteacha a dsdid (ni
usdidfear aon scdthdn), dromchlaf ionstite né leata uirlisi a tsdid agus tdirgl agus substainti inadhainte a
sheachaint agus, i gcds inarb infheidhme, an gé le hanala seomra leordhéthanach a chur ar fail;

(c) fogra rabhaidh leordhéthanach lasmuigh den seomra gnathaimh.

6.5. Cuirfear i dtabhacht an ga leis méid a leanas sna treoracha tsdide:
(a) nochtadh na stil do sholas astaithe a sheachaint i gconaf;

(b) maidir le htsdideoiri, tomhaltéiri agus aon duine eile ar décha go mbeidh siad neamhchosanta ar an radaiocht
mar gheall ar fhrithchaitheamh, ar mhi-isdid n6 ar mhi-ldiimhsedil na feiste astaithe, go gcaithfidh siad cosaint
stl iomchui le linn céiredlacha a dhéantar le diansolas biogach né le feisti 1éasair, go héirithe ma td na feisti sin
ceaptha lena n-tsdid gar don aghaidh.

6.6. Léireofar go soiléir leis na treoracha tisdide cé na tomhaltéir{, na codanna den chraiceann, na cinedlacha craicinn agus
na riochtaf craicinn nach n-tsdidfear an fheiste ina leith.

6.7. Léireofar go soiléir leis na treoracha tisdide ndr cheart an fheiste a tisdid ar chodanna den chraiceann lena mbaineann
déchilacht mhéadaithe dailse chraicinn, créachtai oscailte né grios, né réigitin ata, dhearga, ghreannaithe,
ionfhabhtaithe n6 athlasta né gris craicinn. Ina theannta sin, leis na treoracha tsdide cuirfear faisnéis ar fdil maidir le
fritdsca breise amhail titimeas fotamhothalach, diaibéiteas né toircheas, mds infheidhme.

6.8. Maidir le feisti lena mbeartaitear athrti buan a chur ar an gcuma, léireofar leis na treoracha tsdide nach n-tisdidfear na
feisti sin ar dhaoine atd nios It nd 18 mbliana d’aois.

6.9. Maidir le feist{ lena n-sdid ar bhonn gairmitil, diritheoidh an monardir go dtabharfar gach faisnéis iomchui don
ghairmi ctiraim sldinte n6 don soldthrai seirbhise ionas go mbeidh siad in ann a dirithit go mbionn meastdireacht 4
déanamh ag tsdideoiri gairmitila ar thomhaltéiri. Airftear leis sin oiritinacht na dtomhalt6irf lena gcéiredil leis na
feist{ agus comhairle a chur orthu go hiomchui agus go leordhéthanach i nddil le rioscai agus torthai féideartha an
ghndthaimh, agus stair sldinte na dtomhaltoirf agus na réimeanna cégas a thogann siad & geur san direamh.

6.10. Maidir le feist{ lena n-Gsaid sa bhaile, direofar leis na treoracha tisdide an seoladh idirlin ar ar féidir teacht ar na fisedin
le treoracha arna geur ar fdil i gcomhréir le Roinn 5.4.

6.11. Aireofar iarscribhinn leis na treoracha tsdide maidir le feisti lena n-tsdid ar bhonn gairmidil, iarscribhinn a bheidh
scriofa i dteanga a thuigtear go coitianta i measc tsdideoiri tuata agus ar bhealach atd éasca a thabhairt ar ldimh do
gach tomhaltdir. Aireofar an méid a leanas san iarscribhinn:

(a) faisnéis a liostaitear i Roinn 12.1, pointi (a), (b) agus (c) d'larscribhinn I;

(b) an raiteas “Fuair na husaideoiri oilitiint iomchui maidir leis na délai inar féidir an fheiste a {isdid ar bhonn
sabhdilte.”, i gcds inarb dbhartha;

—_
O
-

faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscitt don mhonaréir;

(d) moladh tabhairt faoi chomhairlitichdn leighis, lena n-diritear tdstdil dhiagnoiseach, maidir leis na réigitin
craicinn a bhfuil sé beartaithe iad a chéiredil.
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IARSCRIBHINN VII
Raon feidhme

1. Té feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le trealamh a beartaiodh lena tsdid chun an inchinn a spreagadh agus lena
gcuirtear srutha leictreacha né réimsi maighnéadacha né leictreamaighnéadacha i bhfeidhm a théann trid an
gcrdiniam le go ndéanfar gniomhaiocht néarénach san inchinn a mhodhnd mar a liostaitear i Roinn 6 d’larscribhinn
XVI a ghabhann le Rialachdn (AE) 2017/745. Airitear le trealamh den sért sin feisti a cheaptar chun sruth ailtéarnach
trascrdiniach a spreagadh, chun sruth direach trascrdiniach a spreagadh, chun criche spreagadh maighnéadach
traschrdiniach agus chun torann randamach a spreagadh. Nil feidhm ag an Iarscribhinn seo maidir le feist{ ionracha.

Bainistiocht riosca

2. Agus an proiseas um bainistiocht riosca dd bhfordiltear in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo & chur i
gcrich, i measc rioscai a bhaineann leis an bhfeiste, cuirfidh na monardiri na rioscai sonracha a liostaitear i Roinn 3
den larscribhinn seo san direamh agus, i gcds inarb dbhartha don fheiste, glacfaidh siad na bearta rialaithe rioscai
sonracha a liostaitear i Roinn 4 den larscribhinn seo.

3.  Rioscai sonracha

3.1. Agus an proiseas um bainistiocht riosca 4 chur i gerich, beifear an-chdramach i leith ionadi na leictreoidi agus i leith
neart, thonnchruth, thad agus pharaiméadair eile an tsrutha leictrigh agus na réimsi maighnéadacha.

3.2. Cuirfidh na monaréiri na gnéithe agus na rioscaf gaolmhara a leanas san direamh:

(@) d'théadfadh feidhmiocht theipthe, ronochtadh na bhfiochdn do shruthanna leictreacha né freagairti néaracha
neamhbheartaithe a bheith mar thoradh ar leictreoidi agus cornai a chur san 4it mhicheart;

(b) féadfar freagairti néaracha an-éagstiil a bheith ag baint le spreagadh inchinne agus, dd réir sin, féadfar éifeachtai
nar beartaiodh a bheith ar ghriipai daoine éagsila. Féadfaidh roinnt gripai a bheith go héirithe leochaileach:
daoine atd nfos I nd 18 mbliana d'aois, aosaigh 6ga, mnd torracha, othair shiciatracha, daoine a bhfuil
neamhoird shiceolaiochta né riochtaf leighis acu lena ndéantar difear do lirchéras na néardg, anddiligh alcéil,
tsdideoiri substainti anddile agus substainti eile lena modhnaitear braistint nddiirtha an duine;

(c) feisti leighis gniomhacha so-ionchlannaithe né feisti leighis a chaitear ar an gcorp agus/né feisti leighis
éighniomhacha miotalacha atd ann n6 nithe miotalacha eile atd ar an gcorp né laistigh do, féadfaidh siad cur le
rioscai sonracha a leanann as fuinneamh leictreach agus réimsi maighnéadacha a chur i bhfeidhm;

(d) féadfar éifeachtai néaracha neamh-intuartha tarld mar gheall ar Gsdid iomarcach, thréthrialta agus charnach lena
bhféadfai athruithe struchtdrtha tarld san inchinn i roinnt cdsanna.

3.3. Déanfaidh na monardiri rioscai a bhaineann leis na guaiseacha né na diobhdlacha a leanas a anailisiti, a dhichur n6 a
laghdd a mhéid is féidir:

(a) rioscai siceolaiocha;
(b) rioscai a bhaineann le néardga agus le tocsaineacht néardige;

(c) fo-éifeachtai cognaiocha gearrthéarmacha, medntéarmacha agus fadtéarmacha, amhail comhbhabhtdlacha
ctiteacha (mar shampla an laghdu ar réigitin den inchinn nach ndéantar iad a spreagadh né a bhfo-theidhmid);

(d) athri ar an tairseach éisteachta diomuan né tinniteas;
(e) athruithe ar fho-éifeachtai fadtéarmacha fheidhmit na hinchinne;
(f) guaiseacha a bhaineann le héifeachtai fadtéarmacha spreagtha a dhéantar aris agus aris eile;

(g) guaiseacha a bhaineann leis an bhfeiste a sdid i dtimpeallachtai dirithe an-spreaggil né ina n-éilitear go leor airde
a thabhairt;

(h) éifeachtai neamhthipicitla né éifeachtai neamhghnacha eile;

(i) guaiseacha sonracha a thagann chun cinn ag an gcomhéadan idir leictreoidi agus craiceann;
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() trasnaiocht leictreamaighnéadach né gorta arb é idirghniomhd le hionchlanndin ghniomhacha (mar shampla,
séadairi, dithibrileoiri cardaithiontaire in-ionphlandaithe, ionchlanndin cochla, ionchlanndin néaracha), feisti
gniomhacha (mar shampla, feisti um néardga a spreagadh, feisti um réim cdgas a iondoirteadh), ionchlanndin
neamhghniomhacha mhiotalacha (mar shampla, ionchlanndin fiacla mhiotalacha) né feisti a chaitear ar an gcorp
(mar shampla, bithbhraiteoiri) is ctis leis;

(k) guaiseacha a bhaineann le hisdid na feiste tar éis alcdl a 61 agus/né drugai boga agus/né substainti/cogais leighis a
thogdil lena spreagtar larchéras na néardg;

() guaiseacha a bhaineann le héifeachtai neartaitheacha a d'théadfadh a bheith ag baint le hisdid chomhcheangailte
(capla feiste[roinnt feisti a Gsdid an trith céanna ag diriti ar an duine céanna né ar dhuine éagsdil) agus le
mi-tsdid intuartha réastinta.

4. Bearta rialaithe riosca sonracha

4.1. Agus Roinn 4.2 dTarscribhinn I & chur i bhfeidhm, ach amhdin md td fianaise shonrach ann ar dsdid shabhdilte,
déanfar na catagdiri tomhaltéiri a leanas a eisiamh:

(a) daoine a bhfuil stair titimis acu;
(b) daoine atd ag tabhairt faoi choéiredil chégaisiochta le haghaidh riochtai a bhaineann le larchéras na néarég;
(c) daoine atd ag tabhairt faoi choéiredil teiripe lena gcuirtear athrt ar infhloscthacht larchéras na néardg;

(d) usdideoiri substainti aindleathacha né substainti eile lena modhnaitear braistint ndduirtha an duine gan beann ar
cibé acu a thuigtear go coitianta gur drugai teiripeacha iad na substaint{ sin né nach dtuigtear;

(e) daoine a bhfuil neoplasma acu i lirchéras na néardg;

(f) daoine a bhfuil loit shoithiocha, thrimacha, ionfhabhtaiocha n6 mheitibileacha né galair inchinne acu;
(g) daoine atd ag fulaingt mar gheall ar neamhoird chodlata, spledchas ar dhrugai n6 alc6lachas;

(h) daoine atd nios 11 nd 18 mbliana d’aois;

() mna torracha.

4.2. Cuirfidh na monaréiri na bearta sdbhdilteachta a leanas i bhfeidhm i gcds inarb dbhartha:

(@) rochtain neamhudaraithe ar an bhfeiste (mar shampla, tri bhithin lasc eochrach né c6id) agus tsdid nar beartaiodh
don fheiste (mar shampla, trf bhithin astd fuinnimh dé-rialaithe) a sheachaint;

(b) réimsi maighnéadacha finacha a foslaghdu;

(c) an riosca a bhaineann le hastd de thimpiste a {oslaghdg;

(d) feidhm stop éigeanddla (mar shampla lasc stop éigeandala);

() dighniomhachtd uathoibrioch i gcds ina mbaintear an t-uas-aschur inghlactha amach;

(f) dighniomhachtd uathoibrioch i gcds ina mbaintear an t-uasthad nochta inghlactha amach;

(g) dighniomhachtd uathoibrioch i gcas ronochtadh mar gheall ar mheascan d’aschur agus d’thad;

(h) fisedin lena ngabhann treoracha maidir le conas an fheiste a tsdid ar bhonn sdbhdilte arna gcur ar fdil ar an
idirlion;

(i) oilitint iomchui a chur ar fiil d’tsdideoiri maidir le hisdid shabhdilte agus éifeachtach na feiste;

() faisnéis le haghaidh an Gsdideora maidir le feidhmit ceart na feiste agus maidir leis an modh iarbhir oibrithe tri
bhithin fuaime né oftalmach sa mhéd fuireachais, sa mhodh oibrithe agus i gcds ina gcailltear teagmhail iomlédn
leis an gcraiceann le linn an ghathaimh.

4.3. Aireofar leis na feisti rialuithe le haghaidh na tréimhse cur i bhfeidhm, an tonnchrutha agus an fuinneamh a chuirtear i
bhfeidhm. Aireofar leo aldraim uathoibriocha le haghaidh cdsanna ina mbaintear luach criticitil amach maidir le
paraiméadar amhdin (mar shampla an leibhéal fuinnimh, an fad tsdide) né le haghaidh comhcheangal paraiméadair.
Socrofar luachanna criticidla faoi bhun na n-uasluachanna inghlactha.
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Faisnéis le haghaidh sibhdilteachta

5. Léireofar leis na treoracha usdide agus leis an lipéad, mas féidir, an feidhmidi ar féidir leis an tomhaltéir coinne a bheith
leis le hisdid na feiste agus na rioscaf a leanann as { a Gsdid. Déanfar cur sios ar an bhfeidhmiocht atd beartaithe sa
chaoi go dtuigfidh an tomhaltéir cé a héifeachtai a bhféadfai coinne a bheith leo as tisdid na feiste (mar shampla
faisnéis fheabhsaithe né feabhas ar chumas matamaitice).

6. Cumhdéfar an méid a leanas le faisnéis maidir le rabhaidh, réamhchiiraimi agus fo-éifeachtai:
(a) rioscai sonracha maidir leis na daoine a liostaitear i Roinn 4.1;

(b) rioscai le haghaidh daoine a bhfuil feisti leighis gnfomhacha so-ionchlannaithe né feist{ leighis gniomhacha a
chaitear ar an gcorp acu;

(c) rioscai le haghaidh daoine a bhfuil feisti leighis éighniomhacha miotalacha acu né nithe miotalacha eile atd ar an
gcorp nd laistigh do acu;

(d) faisnéis maidir le conas déiledil le rénochtadh ar thuinneambh;

(e) faisnéis maidir le conas déiledil le suaitheadh siceolaioch.
7.  Treoracha um usdid

7.1. Cuirfear in il go soiléir leis na treoracha tsdide conas ba cheart leictreoidi agus cornai maighnéadacha a chur ar an
gceann. Murar féidir an réigitin cruinn a chur in idl ar ar cheart na leictreoidi agus na cornai maighnéadacha a chur,
beidh na treoracha tsdide sonrach go leor chun iad a chur ar an réigitin ceart. Mineofar na rioscal a leanann as
leictreoidi agus cornai a chur ar an réigitin micheart agus éifeachta ditltacha féideartha ar an bhfeidhmid.

7.2. Tabharfar faisnéis maidir leis an méid a leanas sna treoracha asdide:
(a) fad, déine agus miniciocht an spreagtha agus gach riosca a leanann as an tiséid, lena n-diritear as dsdid iomarcach;
(b) an fuinneamh a sholdthraitear, an réigitin den inchinn a ndiritear air, tonnchruthanna agus saintréithe bige.

Ach amhdin md t4 fianaise shonrach ann ar tsdid shabhdilte, dd bhfordiltear i Roinn 4.1, léireofar go soiléir leis na
treoracha tsdide ndr cheart an fheiste a sdid ar na catagdiri tomhaltdirf a liostaitear i Roinn 4.1 agus ndr cheart do
na catagéiri tomhaltdiri sin an fheiste a Gsdid.

7.3. Chomh maith leis sin, léireofar go soiléir leis na treoracha tisdide nar cheart an fheiste a tsdid i gcds créachtaf oscailte
nd grios, nd réigitiin ata, dhearga, ghreannaithe, ionthabhtaithe n6 athlasta nd gris craicinn, ina dtiocfaidh
comhchodanna den fheiste i dteagmbhail leis na réigidin sin.

7.4. Liostofar leis na treoracha usdide gach riosca direach agus indireach féideartha don tomhalt6ir atd ag tabhairt faoi
spreagadh inchinne agus don tsdideoir le hidirghniomhd na sruthanna leictreacha né na réimsi maighnéadacha né
na réimsi leictreamaighnéadacha a ghintear leis an bhfeiste um spreagadh inchinne in éineacht le feisti leighis
éighniomhacha miotalacha ionchlannaithe agus nithe miotalacha eile atd ar an gcorp n6 laistigh dé agus feisti leighis
so-ionchlannaithe gniomhacha (mar shampla, séadairi, dithibrileoir{ cardaithiontaire in-ionphlandaithe, ionchlanndin
cochla agus ionchlanndin néaracha) agus feisti leighis gniomhacha a chaitear ar an gcorp (mar shampla, feist{ um
néaréga a spreagadh agus feisti um réim cégas a iondoirteadh). Aireofar leis sin faisnéis maidir le sruth leictreach a
sheoladh, réimsi leictreacha inmhednacha a threisit, téamh no toilliocht ionchlanndin mhiotalacha ambhail leictreoidi,
steintini, faiscini, pionnai, platai, scritinna, snaidhmedin né nithe miotalacha eile amhail srapnal né seodra.

7.5. 1 gcds ina bhfuil sé beartaithe né ina bhfuil coinne leis go gcuirfidh dsdideoir gairmidil an fheiste i bhfeidhm ar an
tomhaltéir, ceangléfar leis na treoracha tsdide gur cheart don tsédideoir cdip den iarscribhinn déd bhfordiltear i Roinn
7.7 a thabhairt don tomhaltdir sula ndéantar an tomhaltéir a chéiredil leis an bhfeiste;

7.6. Aireofar leis na treoracha tsdide an seoladh idirlin ar ar féidir teacht ar na fisedin le treoracha arna gcur ar féil i
gcombhréir le Roinn 4.2, pointe (h).
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7.7. 1 gcds ina bhfuil sé beartaithe né ina bhfuil coinne leis go gcuirfidh dsdideoir gairmidil an fheiste i bhfeidhm ar an
tomhaltéir, direofar iarscribhinn leis na treoracha usdide, iarscribhinn a bheidh scriofa i dteanga a thuigtear go
coitianta i measc Gsdideoirf tuata agus ar bhealach atd éasca a thabhairt ar lsimh do gach tomhaltéir. Aireofar an méid
a leanas san iarscribhinn:

(a) an fhaisnéis a liostaitear i Roinn 12.1, pointf (a), (b) agus (c) d’Tarscribhinn I;

(b) an rditeas “Fuair na hiisdideoiri oiliGiint iomchui{ maidir leis na ddlai inar féidir an fheiste a tisdid ar bhonn
sabhdilte.”, i gcds inarb dbhartha;

(c) faisnéis maidir le cathain agus conas ba cheart fo-éifeachtai neamh-inmhianaithe a thuairiscitt don mhonaréir.
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