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II

(Gniomhartha neamhreachtacha)

COMHAONTUITHE IDIRNAISIUNTA

CINNEADH (AE) 2021/524 ON gCOMHAIRLE
an 22 Marta 2021

maidir le sinid, thar ceann an Aontais, an Chomhaontaithe i bhfoirm Malartd Litreacha idir an

tAontas Eorpach agus Poblacht Ioslamach na Pacastdine de bhun Airteagal XXVIII de Chomhaontd

Ginearélta um Tharaifi agus Traddil (CGTT) 1994 a bhaineann le modhnd lamhiltas ar na cuétai rita

taraife go 1éir a diritear i Sceideal CLXXV an Aontais Eorpaigh de thoradh tharraingt siar na Riochta
Aontaithe as an Aontas Eorpach

TA COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh, agus go hdirithe an chéad thomhir d’Airteagal 207(4) de, i
gcombhar le hAirteagal 218(5) de,

Ag féachaint don togra 6n gCoimisitin Eorpach,
De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)  An 15 Meitheamh 2018, d'tdaraigh an Chomhairle don Choimisitn tis a chur leis an gcaibidliocht de bhun
Airteagal XXVIII de Chomhaontti Gineardlta um Tharaiff agus Tradail (CGTT) 1994 maidir le cionroinnt na gcuétai
rita taraife a chuimsitear i Sceideal CLXXV an Aontais Eorpaigh de thoradh tharraingt siar na Riochta Aontaithe as
an Aontas.

(2)  Tugadh an chaibidliocht leis an bPacastdin i gcrich agus inisiliodh Comhaont i bhfoirm Malartd Litreacha idir an
tAontas Eorpach agus Poblacht Ioslamach na Pacastdine de bhun Airteagal XXVIII de Chomhaontt Gineardlta um
Tharaiff agus Tradéil (CGTT) 1994 an 25 Eandir 2021, a bhaineann le modhni lamhaltas ar na cudtai rdta taraife go
léir a diritear i Sceideal CLXXV an Aontais Eorpaigh de thoradh tharraingt siar na Riochta Aontaithe as an Aontas
Eorpach (an “Comhaonti”).

(3)  Bacheart an Comhaontti a shinid,
TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Udaraitear leis seo, thar ceann an Aontais, siniti an Chomhaontaithe i bhfoirm Malartd Litreacha idir an tAontas Eorpach
agus Poblacht Ioslamach na Pacastdine de bhun Airteagal XXVIII de Chomhaontt Gineardlta um Tharaiff agus Tradéil
(CGTT) 1994 a bhaineann le modhnt lamhdéltas ar na cudtai rata taraife go léir a diritear i Sceideal CLXXV an Aontais
Eorpaigh de thoradh tharraingt siar na Riochta Aontaithe as an Aontas Eorpach, faoi réir thabhairt i gcrich an
Chombhaontaithe sin (').

() Foilseofar téacs an Chomhaontuithe in éineacht leis an gcinneadh maidir lena thabhairt i gcrich.
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Airteagal 2

Udaraitear leis seo d’'Uachtardn na Comhairle an duine né na daoine a ainmniti atd cumhachtaithe an Comhaont a shinid,
thar ceann an Aontais.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Cinneadh seo i bhfeidhm ar dhéta a ghlactha.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Marta 2021.

Thar ceann na Comhairle
An tUachtardn
J. BORRELL FONTELLES
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/525 ON gCOIMISIUN
an 19 Deireadh Fémbhair 2020
lena leasaitear Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le tdirgi bithicideacha a chur ar fiil ar an margadh agus a dsdid.
(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)
TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tairgi bithicideacha (') a chur ar fail ar an margadh agus a tsdid, agus go hdirithe Airteagal 85 de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

Leagtar amach in larscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 na ceanglais faisnéise le
haghaidh substaint{ gniomhacha agus tdirgi bithicideacha faoi seach, ar ceanglais iad is gd a chomhlionadh in
iarratas ar fhormheas substainte gniomhai agus in iarratas ar tidar( tairge bhithicidigh.

Is gd na ceanglais faisnéise maidir le substainti gniomhacha agus tdirgf bithicideacha a mhodhnt chun go gcuirfear
san direamh modhanna nua chun faisnéis nios fearr a ghinitint faoi airionna tocsaineolaiocha (amhail greannd,
néarthocsaineacht, géineatocsaineacht, etc.), straitéisi tdstdla nua lena gcuirtear béim ar thastdlacha in vitro in ionad
tastdlacha in vivo chun tdstdlacha ar ainmhithe veirteabracha a laghdd, agus straitéis tdstdla agus modhanna chun
airfonna réabtha inchrinigh substaint{ a chinneadh i gcomhréir leis na critéir a leagtar sios i Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2017/2100 6n gCoimisitn (3.

Ba cheart a mheas go bhfuil sainchomhad iomldn ma chomhlionann sé ceanglais Airteagail 6(1) agus 20(1), agus go
hairithe na ceanglais maidir le faisnéis atd in Iarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012.
Maidir le comhairlitichdin réambhiarratais idir an t-iarratasé6ir ar shubstaint ghniomhach a fhormheas né ar thdirge
bithicideach a tidarG agus an t-Gdards innitil meastéireachta, cuireann na combhairlitichdin sin le cdiliocht an
tsainchomhaid agus leis an dul chun cinn sa phrdiseas meastéireachta. Chun oibrid riandil an nds imeachta
meastbireachta a dirithiti, ba cheart téacs mhireanna 5 agus 7, faoi seach, de phointe 2 de na codanna tosaigh
d'Tarscribhinni I agus III a mhodhnt chun a dirithit go geuirfidh na hiarrataséiri concldidi an chomhairlitchdin sin
san jarratas.

I gcomhréir le hlarscribhinni II agus I a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, maidir le tastdlacha a
chuirtear isteach chun substaint ghniomhach a fhormheas n6 chun tdirge bithicideach a tdard, faoi seach, ni mér
iad a dhéanambh i gcomhréir leis na modhanna a thuairiscitear i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin ().
Os rud ¢ go bhféadfadh tréimhse a bheith ann idir bailiochti modha tdstala a aithnitear go hidirndisitinta agus a
direamh i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008, ba cheart pointe 5 de na codanna tosaigh d’larscribhinni II agus III a
ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least le go mbeidh iarrataséirf in ann an leagan is nuashonraithe de
na modhanna tastdla a chur i bhfeidhm.

() IOL167,27.6.2012,Ich. 1.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/2100 6n gCoimisitin an 4 Medn Fombhair 2017 lena leagtar amach critéir eolaiocha chun airfonna
réabtha inchrinigh a chinneadh de bhun Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (IO L 301,
17.11.2017, Ich. 1).

() Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sfos modhanna tdstdla de bhun Rialachdn (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le Clird, Meastéireacht, Udart agus Srianadh Ceimicedn
(REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).
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(5) T rialacha sonracha maidir le hoiriint na gceanglas faisnéise a liostaitear sa chéad choltn de na tablai i dTeidil 1
agus 2 dTarscribhinni IT agus Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 teoranta d’dbhair imni a bhaineann
le dul i muinin na dtdstalacha ar veirteabraigh. Os rud é nach n-dirftear tastdlacha ar veirteabraigh i gcuid de na
ceanglais atd liostaithe sa chéad cholin sin, ba cheart raon feidhme na n-oiriGnuithe atd liostaithe sa trit colin de
na tdblaf atd liostaithe i dTeidil 1 agus 2 d’larscribhinni II agus IIl a leathnd chun go gcumhdéfar cdsanna nach
mbeidh tastdlacha ar veirteabraigh i gceist.

(6)  Leagtar amach i bpointe 2 de Theideal 1 dTarscribhinn II na ceanglais faisnéise chun an tsubstaint ghniomhach a
shainaithint. Is g4 na ceanglais sin a oiritinti chun gur féidir substaint{ gniomhacha a ghintear in situ a shainaithint.

(7)  Leagtar amach i bpointe 6 de Theideal 1 d’larscribhinni II agus III na ceanglais maidir le meastnt a dhéanamh ar
éifeachtacht substainte gniomhai né tdirge bhithicidigh, faoi seach, i gcoinne spriocorgdnach. Ba cheart an
éifeachtacht sin a 1éiria freisin maidir le gnfomhaiocht substainte gniomhaf in éagmais substainti eile a d'fhéadfadh
difear a dhéanamh don éifeachtacht. I gcds earrai coiredilte, ba cheart éifeachtacht na n-airfonna bithicideacha a
thugtar don earra a léiritl. Ina theannta sin, ni shonraitear sna fordlacha reatha maidir le fo-iarmhairti
neamhbheartaithe i bpointe 6 cén cinedl orgdnach né réad ar cheart faisnéis a sholdthar fathu. D4 bhri sin, ba
cheart a shoiléiriti go bhfuil aon bhreathnéireacht ar tho-iarmhairt{ michuibhitla né neamhbheartaithe le bheith
teoranta d’orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad n6 do réada agus d’dbhar atd le cosaint ag an tsubstaint ghniomhach
n6 ag an tdirge bithicideach.

(8)  Le hAirteagal 62 de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ceanglaitear nach ndéanfar tdstdlacha ar ainmbhithe
veirteabracha ach mar rogha dheireanach. Agus ceanglais sonrai 4 leagan sios maidir le substainti gniomhacha a
fhormheas agus maidir le tdirgi bithicideacha a tdard, ba cheart tosaiocht a thabhairt do mhodhanna iontaofa in
vitro in ionad modhanna in vivo a éilionn tsdid ainmhithe veirteabracha. D4 bhri sin, is gd na straitéisi tstdla atd san
direamh in larscribhinni IT agus III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a oiritind do threoirlinte tastdla in
vitro na hEagrafochta um Chomhar agus Forbairt Eacnamaiochta (ECFE) agus do chaighdedin idirndisitinta eile, ar
treoirlinte iad a bailiochtaiodh le déanai.

(9)  An tastdil in vivo sintéise DNA neamhsceidealta (“UDS”), tastdil a bhfuil teorainneacha buntisacha agus fogaireacht
iseal aici, is { sin an chéad cheanglas sainordaitheach faoi lathair chun obair leantach a dhéanamh ar théstail
dhearfach in vitro ar shéchdn géinte. Thainig Coiste Eolaioch an Udardis Eorpaigh um Shébhdilteacht Bia () ar an
geoncliid, i dtuairim a foilsiodh i mi na Samhna 2017, nach cruthtnas iad torthaf ditltacha UDS nach spreagann
substaint sochdn géinte. Ba cheart, dd bhri sin, an tagairt don tastdil UDS a bhaint agus tagairt do staidéar iomchui
in vivo ar ghéineatocsaineacht i gcealla sémacha a chur ina hionad.

(10)  Eilionn na ceanglais reatha maidir le sonrai in Iarscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 go
n-usdidfi staidéar tocsaineachta ar atdirgeadh thar dha ghliin (“TGRTS”) chun tocsaineacht atdirgthe substainte a
imscriidd. Sonraitear san larscribhinn sin freisin gur féidir an staidéar tocsaineachta leathnaithe ar atdirgeadh thar
ghliin amhdin (‘EOGRTS”) a mheas mar chur chuige malartach i leith TGRTS. Cuireann EOGRTS roinnt buntdisti
ar fail i gcompardid le TGRTS mar, anuas ar an meastni a dhéantar leis ar na héifeachtai ar an gcéras atdirgthe
fireann agus baineann, déantar meastn leis ar na héifeachtai a bhfuil nios mé tocsaineolaiochta ag baint leo agus a
bhaineann le modh gniomhaiochtai réabtha inchrinigh. D4 bhri sin, mura bhfuil aon TGRTS ar féil, ba cheart
EOGRTS a dhéanamh ina ionad.

(11) Is féidir le nochtadh do néaratocsaini sa bhroinn né le linn na héige cur le neamhoird néarathorbartha agus
néareolaiocha éagsiila nach dtagann chun solais go dti go n-éirfonn an duine nios sine, agus a d’théadfadh cur le
galair néarmheathlichdin, galar Parkinson né galar Alzheimer, mar shampla. Chun aghaidh a thabhairt ar an imni
sin, ba cheart treoirlinte tdstdla a bheith in Iarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, ar
treoirlinte iad chun substainti gniomhacha, a d’théadfadh a bheith tocsaineach don inchinn atd ag forbairt, a
scagadh go leordhéthanach agus a saintréithe a léiriu.

(12) Mar gheall ar struchtir reatha na gceanglas faisnéise a bhaineann le sonrai sldinte agus coiredil leighis i
bpointi 8.12.1 go 8.12.8 de Theideal 1 d’Tarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, d’théadfai
faisnéis fthorluiteach a thiolacadh faoi roinnt de na pointi sin. D4 bhri sin, ba cheart na ceanglais sonrai a
chuichéiriti chun costais chomhlionta a laghdd agus chun moilleanna neamhriachtanacha sa mheastéireacht ar
farratais a laghda.

(*) Tuairim Eolaire maidir le roinnt gnéithe a bhaineann le measiini ar ghéineatocsaineacht a shoiléirid. Iris EFSA 2017;15(12):5113, 25
pp-https://doi. org[10.2903j.efsa.2017,5113.
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(13) Ba cheart meastdireacht a dhéanamh ar na héifeachtal neamhbheartaithe a d'fhéadfadh a bheith ag substaint{ ar an
gcoras imdhionachta. Os rud ¢, dfach, nach bhfuil aon staidéar sonrach tocsaineachta imdhionachta forbartha ar féil
i dtreoirline tastdla ECFE, ba cheart a cheangal go gcuirfi sonrai dbhartha ar fail mar thacar sonrai breise.

(14) Is dabldil é pointe 8.18 de Theideal 1 dTarscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 ar dbhar
phointe 13 den Teideal sin agus ba cheart, dd bhri sin, é a scriosadh.

(15) Ba cheart pointe 9.1.1 de Theideal 1 d’larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least d'thonn
a shoiléiriti cathain a bheidh téstdil le déanamh ar thocsaineacht thadtéarmach in éisc. Ba cheart liosta mhodhanna
tastdla ECFE i bpointe 9.1.6.1 a ionadd chun go geuirfi san direamh na forbairti leaninacha maidir leis na ceanglais
faisnéise atd ar staidéir ar thocsaineacht thadtéarmach in éisc.

(16) Ta roinnt ceanglas faisnéise do mhiocrorgdnaigh atd i dTeideal 2 dTarscribhinni II agus III a ghabhann le
Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 forluiteach le fordlacha eile sna hlarscribhinni né nil siad dbhartha maidir le
miocrorgdnaigh. Ba cheart, dd bhri sin, Teideal 2 dTarscribhinni II agus III a ghabhann le Rialachin (AE)
Uimh. 528/2012 a leasti chun forlui den sort sin agus ceanglais faisnéise neamhabhartha a dhiothd.

(17) Leis an gceathrii mir de phointe 2 den chuid réamhréiteach dlarscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE)
Uimh. 528/2012, maidir le substainti neamhghniomhacha, fordiltear go n-usdidfidh na hiarrataséiri an fhaisnéis a
sholdthraitear déibh i gcomhthéacs Theideal IV de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle (°). Ba cheart an mhir sin a least chun a shoiléirit go bhféadfadh sé go mbeidh ar iarrataséir{ faisnéis
bhreise a sholdthar maidir le substainti ar ddar imni iad i dtdirgi bithicideacha go hdirithe chun tacar sonrai a
thiolacadh lena bhféadfar a n-airfonna réabtha inchrinigh a shainaithint.

(18)  Chun nach gcuirfear ualach diréireach ar oibreoiri eacnamaiocha, ba cheart a mheas gurb iomchui tastélacha dirithe,
tastdlacha a cheanglaitear le hlarscribhinni II n6 III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a tionscnaiodh
cheana né a rinneadh roimh dhéta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo, chun aghaidh a thabhairt ar na ceanglais
faisnéise.

(19) Ba cheart tréimhse réastinta a cheadd sula dtiocfaidh na ceanglais maidir le sonrai, arna modhnt leis an Rialachdn
Tarmligthe seo, chun a bheith infheidhme ionas gur féidir leis na hiarrataséiri na socruithe is gd a dhéanamh chun
na ceanglais sin a chomhlionadh. Ar mhaithe le sldinte an duine, sldinte ainmhithe agus an comhshaol a chosaint,
afach, ba cheart cead a bheith ag na hiarrataséiri na hathruithe a tugadh isteach leis an Rialachdn seo a chur i
bhfeidhm ar bhonn deonach roimh dhéta a chur i bhfeidhm.

(20) D4 bhri sin, ba cheart Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 a least d4 réir sin,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear larscribhinn II a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 i gcomhréir le hlarscribhinn I a ghabhann leis an
Rialachdn seo.

Leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 i gcomhréir le hlarscribhinn II a ghabhann leis an
Rialachén seo.

Airteagal 2

Dainneoin dhédta chur i bhfeidhm an Rialachdin seo a leagtar sios in Airteagal 3, maidir le hiarratais ar shubstaint
ghniomhach a fhormheas agus maidir le hiarratais ar idara tdirge bhithicidigh a cuireadh isteach roimh an 15 Aibredn
2022, déanfar meastobireacht orthu bunaithe ar na ceanglais faisnéise is infheidhme an 14 a chuirfear isteach na hiarratais
sin.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 18 Nollaig 2006 maidir le Cldrd, Meastéireacht,
Udarti agus Srianadh Ceimicedn (REACH), lena gcobhsaitear Gniomhaireacht Eorpach Ceimicedn, lena leasaitear Treoir 1999/45/CE
agus lena n-aisghairtear Rialachdn (CEE) Uimh. 793/93 én gCombhairle agus Rialachdn (CE) Uimh. 1488/94 6n gCoimisitin chomh
maith le Treoir 76/769/CEE 6n gCombhairle agus Treoir 91/155/CEE 6n gCoimisitn, Treoir 93/67/CEE 6n gCoimisitin, Treoir 93/105/
CE 6n gCoimisitn agus Treoir 2000/21/CE 6n gCoimisitn (IO L 396, 30.12.2006, Ich. 1).
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Airteagal 3
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n 15 Aibredn 2022.

De mhaold air sin, féadfaidh iarrataséiri a roghnd na ceanglais sonrai a leagtar amach in Iarscribhinni I agus II a ghabhann
leis an Rialachdn seo a chur i bhfeidhm 6n 15 Aibredn 2021.

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 19 Deireadh Fémhair 2020

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I

Leasaitear larscribhinn Il a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 mar a leanas:
(1) leasaitear an chuid tosaigh mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an chdigit mir de phointe 2:

“Tionscn6idh an t-iarrataséir comhairlitichdn réamhiarratais leis an gcomhlacht meastéireachta ionchasach. De bhreis ar
an oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh iarrataséir dul i gcomhairle freisin leis an ddards innidil a
dhéanfaidh meastéireacht ar an sainchomhad maidir leis na ceanglais faisnéise atd 4 mbeartd agus go hdirithe maidir
leis an tdstail ar veirteabraigh a bheidh beartaithe ag an iarrataséir a dhéanamh. Déanfaidh an t-iarrataséir doiciméada
ar na comhairliichdin réamhiarratais sin agus ar a dtorthaf agus direoidh sé na doiciméid dbhartha san jarratas.”

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 5:

“5. Tastdlacha a chuirtear isteach chun criche substaint ghniomhach a fhormheas, déanfar na téstdlacha sin i
gcombhréir leis na modhanna a bhfuil cur sios orthu i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 én gCoimisitin (*), n6 i
gcombhréir le haon leagan athbhreithnithe de na modhanna sin nach bhfuil dirithe go f6ill sa Rialachdn sin.

Mar sin féin, ma td modh mi-oiriinach né mura bhfuil tuairisc air i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n
gCoimisitin, bainfear tisdid as modhanna eile atd iomchui 6 thaobh na heolaiochta de agus tabharfar idar cuf
leis na modhanna sin san iarratas.

Nuair a chuirtear modhanna tdstéla i bhfeidhm ar nana-dbhair, tabharfar minia i leith oiritinacht eolaioch na

nana-dbhar agus, nuair is iomchui, na n-oiritinaithe n6 na gcoigeartaithe a bheidh déanta d’thonn freagairt do
shaintréithe sainitla na n-dbhar sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sios modhanna tastdla de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le cldrg,
meastoireacht, tdara agus srianadh ceimicedn (REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).”

(2) leasaitear an tabla i dTeideal 1 mar a leanas:

(@) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an triti coldn:

“Coltin 3
Rialacha sonracha maidir le hoiriana
6 choltn 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 2:

“2 CEANNACHT ~NA  SUBSTAINTE
GNIOMHAI (AGUS A
REAMHTHEACHTAI/
REAMHTHEACHTAITHE MA
GHINTEAR AN tSUBSTAINT
GHNIOMHACH IN SITU)

[ gcds na substainte gnfomhai agus, més
infheidhme, i gcds a réamhtheachtaithe,
beidh an thaisnéis a thugtar sa Roinn seo
leordhéthanach chun gur féidir an
tsubstaint ghnfomhach a shainaithint.
Mura bhfuil sé indéanta go teicnitil né
mura ndealrafonn sé go bhfuil sé
riachtanach go heolaioch faisnéis a
thabhairt faoi cheann amhdin né nios
mo de na hitimi atd liostaithe sa Roinn
seo, sonréfar na ctiseanna go soiléir”
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.5:

“2.5

Foirmle mhéilineach agus struchtiirach
(lena n-diritear nodaireacht SMILES, mds
rud é go bhfuil sé ar fdil agus mds
iomchui é).

Maidir le réamhtheachtai/
réamhtheachtaithe agus maidir le
substainti gniomhacha a ghintear in
situ, faisnéis faoi na substaint{
ceimiceacha uile a ghintear (beartaithe
agus neamhbheartaithe)

Sa chds nach féidir struchtar
moilineach an réamhtheachtai/na
réamhtheachtaithe  agus/né  na
substainte gniomhai a shainiti go
beacht, ni g4 na foirmli méilineacha
nd struchtiracha a chur ar fail”

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.8:

“2.8

Modh monaraithe (conairi na sintéisi) na
substainte gniomhai lena n-diritear
faisnéis faoi dbhair thosaithe agus faoi
thuaslagéiri tosaithe lena n-diritear
solathraithe, sonrafochtaf agus
infhaighteacht trdchtéla.

[ gcds substainti gniomhacha a ghintear
in situ, soldthréfar tuairisc ar na
scéimeanna frithghnimh lena n-diritear
na frithghnfomhartha idirmhednacha ar
fad agus na substaint{ ceimiceacha a
ghabhann  leo  (beartaithe  agus
neamhbheartaithe)”

() cuirtear isteach an rd 2.11.1 seo a leanas:

“2.11.1

Préifil anailiseach de chdig shampla
ionadaiocha ar a laghad arna dt6géil 6n
tsubstaint/6 na substainti a ghintear in
situ, lena soldthraitear faisnéis maidir le
hinneachar na na substainte gniombhaif
substainti gnfomhacha agus aon
chomhadbhair eile atd os cionn 0,1 %
w/w, lena n-dirftear  iarmhair
réamhtheachtai/réamhtheachtaithe”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 6.6:

“6.6

Sonrai éifeachtalachta chun tacd leis na

nithe seo a leanas:

— gniomhaiocht inbheirthe na subst-
ainte gnfomhai i nddil leis an
tsaid/na husdidi atd beartaithe agus

— aon éileamh a dhéantar ar earrai
coiredilte maidir leis na hairfonna

_ bithicideacha a thugtar don earra

Aireofar sna sonrai éifeachtilachta aon
phrétacail  chaighdednacha,  aon
tastdlacha saotharlainne né aon
trialacha  allamuigh  agus  aon
chaighdedin feidhmiochta i gcds inarb
iomchui, né sonrai atd comhchostil
leo sin atd ar fdil do thdirgi tagartha
oiritinacha”
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(g) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r 6.7.2:

“6.7.2

Torthai 6 ghrinnii ar fho-iarmhairti
michuibhidla né neamhbheartaithe ar
orgénaigh nach spriocorgdnaigh né ar
réada agus ar abhar atd le cosaint”

(h) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.1, 8.2 agus 8.3:

“8.1

Creimeadh né greanni craicinn

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(a) measint ar na sonrai atd ar fdil
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe
creimeadh craicinn, tastdil in vitro
¢) greannd craicinn, tastdil in vitro
creimeadh n6 greannd craicinn, tds-
téil in vivo

ESXICH

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltin 1
a dhéanamh i gcds:

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fdil
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le creimeadh né greanntl craicinn,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
laidir (pH=11,5) atd sa tsubstaint,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhdil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir aicmithe um ghéarthocsai-
neacht (Catagdir 1) trid an mbeal-
ach deirmeach né,

— go solathrafonn staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an mbeal-
ach deirmeach fianaise dhochloite
ar chreimeadh né ar ghreannt
craicinn ar leor é le haghaidh aic-
mia

Méd deascair cinneadh cinntitheach

cheana féin, maidir le haicmia

substainte n6 maidir le heaspa riosca
an ghreannaithe craicinn, as na torthai

6 cheann amhdin den d4 staidéar atd

liostaithe i bpointe (b) agus i bpointe

(c)igcolin 1 den 6 seo, ni gd an dara

staidéar a dhéanamh

Ni chuirfear staidéar in vivo maidir le

creimeadh nd greannd craicinn san

direamh ach amhdin mura bhfuil na

staidéir in vitro atd liostaithe i

bpointe (b) agus i bpointe (c) i

geoldn 1 den 16 seo intheidhme, né

mura bhfuil torthai na staidéar sin
leordhéthanach maidir le haicmid
agus maidir le meastini riosca




10

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

26.3.2021

Measfar staidéir in vivo ar chreimeadh
né ar ghreanntl craicinn a rinneadh né
a tionscnafodh roimh an 15 Aibrean
2022 a bheith iomchui chun aghaidh
a thabhairt ar an gceanglas seo maidir
le faisnéis

8.2

Damdiste n greannd tromchdiseach
stile

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@) measunti ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmbhithe

(b) damdiste né greannd tromchdiis-
each suile, tastéil in vitro

(c) damdiste né greannd tromchdiis-
each stiile, tstdil in vivo

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltin 1
a dhéanambh i gcds:

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fdil
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le greannt stile né maidir le
bheith ina ctis le damdiste
tromchiseach don tsiil,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
ldidir (pH>11,5) atd sa tsubstaint,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer né i
dteagmhail le huisce né le taise
ag teocht an tseomra no,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir aicmithe maidir le creim-
eadh craicinn as a leanann aicmiti
na substainte mar ‘dhamdiste
tromchiseach stile’ (catagdir 1)

Mura  n-eascraionn cinneadh
cinntitheach, maidir le haicmiti na
substainte n6 maidir le heaspa riosca
an ghreannaithe stile, as torthal an
chéad staidéir in vitro, cuirfear
staidéar/staidéir eile in vitro san
direamh don chriochphointe sin.

Ni chuirfear staidéar in vivo maidir le
damdiste n6 greanni tromchdiseach
stile san direamh ach amhdin mura
bhfuil an staidéar/na staidéir in vitro
atd liostaithe i bpointe (b) i gcoltin 1
denrd seoinfheidhme, né mura bhfuil
na torthai a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmid
agus maidir le meastini riosca
Measfar staidéir in vivo ar dhamdiste
n6 greannii tromchdiseach stile a
rinneadh né a tionscnaiodh roimh
an 15 Aibredin 2022 a bheith
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas seo maidir le faisnéis
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8.3

fogri craicinn

Leis an bhfaisnéis beifear in ann a mheas
an fogroir craicinn atd sa tsubstaint agus
an féidir glacadh leis go bhféadfadh si
fogri suntasach a chothii i ndaoine
(Catagbir 1A). Ba cheart an fhaisnéis a
bheith leordhdthanach chun meastnd
riosca a dhéanamh nuair is ga

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastnt:

(a) meastinti ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmbhithe

(b) fogra craicinn, tastdil in vitro. Fais-
néis 6 mhodh/mhodhanna téstila
in vitro n6 in chemico dé dtagraitear
ibpointe 5 den chuid réamhréiteach
den Iarscribhinn seo agus aghaidh a
thabhairt ar gach ceann de na
priomhtharluithe seo a leanas a
bhaineann le hiogri craicinn:

(i) idirghniomhaiocht mhéilin-
each le préitéini craicinn;

(i) freagairt athlastach i gceiritin-
icitf;

(ili) cealla deindriteacha a dhigh-
niomhachta

(c) tastail in vivo ar fogrui craicinn. Is é
Meastinacht Logdnta Murine ar N6d
Limfe (LLNA) rogha na tosafochta
mar mhodh don tastdil in vivo. Ni
féidir tastdil eile fograithe craicinn
a sdid ach amhdin i gcdsanna eisc-
eachtdla. Ma Gsdidtear tdstdil eile
fograithe craicinn, ni mér ddar a
thabhairt

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltn 1
a dhéanambh i gcés:

— go léirfonn an fthaisnéis atd ar fail
go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le haghaidh aicmid maidir
le hiogrii né creimeadh craicinn,

— gur aigéad lidir (pH<2,0) n6 bun
laidir (pH=11,5) ata sa tsubstaint
né

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer né i
dteagmhail le huisce né le taise
ag teocht an tseomra

Ni g4 téstdlacha in vitro a dhéanamh i

gcas:

— go bhfuil staidéar in vivo dd dta-
graitear i bpointe (c) de cholin 1
den 16 seo ar fail ng,

— nach bhfuil na modhanna téstdla
in vitro n6 in chemico atd ar fdil
infheidhme maidir leis an tsubst-
aint n6 nach bhfuil na torthaf a
thaightear 6 na staidéir sin leordh-
6thanach chun aicmiti  agus
meastnd riosca a dhéanamh

Ma  cheadaitear, le faisnéis 6
mhodh/mhodhanna  tdstdla lena
dtugtar aghaidh ar cheann né dh¢ de
na priomhtharluithe a thuairiscitear
faoi phointe (b) i gcolin 1 den ré
seo, an tsubstaint agus an meastni
riosca a aicmit, ni g4 staidéir a
bhaineann leis an bpriomhtharlii/na
priomhtharluithe eile a dhéanamh

Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
hiogrii craicinn ach amhdin mura
bhfuil na modhanna téstdla in vitro
16 in chemico atd liostaithe i bpointe
(b) i gcoltin 1 den r6 seo infheidhme,
n6 mura bhfuil na torthai a thaightear
6 na staidéir sin leordh6thanach
maidir le haicmit agus maidir le
measunu riosca

Measfar staidéir in vivo ar fogrii
craicinn a rinneadh né a
tionscnaiodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar an gceanglas
seo maidir le faisnéis”
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(i)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.6:

“8.6

Staidéar in vivo ar ghéineatocsaineacht

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@)

I gcés ina mbeidh toradh dearfach ar
cheann ar bith de na staidéir in vitro
ar ghéineatocsaineacht mar atd
liostaithe i bpointe 8.5 agus mura
mbeidh aon torthai iontaofa ar féil
6 staidéar iomchui in vivo ar ghéin-
eatocsaineacht i gcealla sémacha,
déanfar staidéar iomchui in vivo ar
ghéineatocsaineacht 1  gcealla
sémacha.

D'théadfadh sé go mbeadh gé leis an
dara staidéar in vivo ar ghéineatoc-
saineachti gcealla sdmacha ag brath
ar na torthai in vitro agus in vivo, ar
chinedl na n-éifeachtai, ar chdiliocht
agus ar dbharthacht na sonrai go léir
atd ar fail

Ma thaightear toradh deimhneach 6
staidéar in vivo ar ghéineatocsai-
neacht i gcealla sémacha, ba cheart
an acmhainneacht s6-ghineachta
gaiméite a mheas bunaithe ar na
sonrai go 1éir atd ar fail, lena n-dir-
itear fianaise thocsainchinéiteach
chunaléiria an bhfuil sé d’acmhainn
ag an tsubstaint gaiméit{ a bhaint
amach. Mura féidir teacht ar aon
choncliidi soiléire faoi shé-ghi-
neacht ghaiméite, breithneofar im-
scriiduithe breise

TSB

Ni gd an staidéar/na staidéir i gcoltn 1
a dhéanamh i gcds:

— go mbeidh na torthai didltach do
na tri thastail in vitro atd liostaithe i
bpointe 8.5 agus nach n-aithnitear
aon abhar imn eile (e.g. meitibilit{
ar tidar imn{ iad i mamaigh) nd,

— combhlionann an tsubstaint na cri-
téir chun go n-aicmeofai { mar
shé-ghineach gaiméite de chatag-
6ir 1A n6 1B

Ni gd an téstdil ar ghéineatocsaineacht

ghaiméite a  dhéanamh  md

chomhlionann an tsubstaint na
critéir chun go n-aicmeofal { mar
charcanaigin, catagbéir 1A né 1B
agus mar shé-ghineach gaiméite de
chatagdir 2”

)

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.10 go 8.10.3:

“8.10

Tocsaineacht atdirgthe

Le haghaidh sdbhdilteacht an
tomhaltéra a mheas maidir le substaint{
gniomhacha a bhféadfai iad a théil ar
deireadh i mbia n6 i mbeatha, is gd
staidéir thocsaineachta a dhéanamh tri

bhealach an bhéil

Ni gd na staidéir a dhéanamh mads rud
é:

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir chun a bheith aicmithe mar
charcanaigin ghéineatocsaineach
(aicmithe mar sh6-ghineach gaim-
éite de chatagdir 2, 1A né 1B agus
mar shubstaint charcanaigineach
de chatagdir 1A n6é 1B araon),
agus go gcuirfear bearta bain-
istithe riosca iomchui chun
feidhme lena n-diritear bearta a
bhaineann  le  tocsaineacht
atdirgthe,

— go gcomhlionann an tsubstaint na
critéir le bheith aicmithe mar sho-
ghineach gaiméite de chatagéir
1A nd 1B agus go gcuirfear bearta
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bainistithe riosca cui chun
feidhme lena n-diritear bearta a
bhaineann le tocsaineacht
atdirgthe,

go bhfuil gniomhaiocht iseal toc-
saineolaiochta ag baint leis an
tsubstaint (gan aon fhianaise ar
thocsaineacht le feicedil in aon
cheann de na tastdlacha atd ar fail
ar choinnioll go bhfuil an tacar
sonrai cuimsitheach agus faisnéis-
each go leor), gur féidir a chruthd
6 shonrai tocsainchinéiteacha
nach dtarlajionn aon ionst céras-
ach tri bhealai nochta dbhartha (e.
g. titichan plasma né fola faoi
bhun na teorann braite agus
modh fogair 4 Usdid, agus gan an
tsubstaint nd meitibilit{ na subst-
ainte le fail i bhfual, i ndomlas nd
san aer a easandlaitear) agus go
dtugann patriin na huséide le fios
nach bhfuil nochtadh ar bith, né
nochtadh diomaibhseach, daonna
n6 ainmhiocha ann,

comhlionann an tsubstaint na cri-
téir chun go n-aicmeofai { mar
thocsaineacht atdirgthe de chatag-
6ir 1A n6 1B: D’fthéadfadh si dam-
diste a dhéanamh do thorthdlacht
(H360F), agus mas leor na sonrai
atd ar fail mar thaca le measina
stoinsithe priacail, ni bheidh gé le
tuilleadh tdstdla maidir le feidhm
ghnéasach nd torthdlacht. Ni mér
firinnitiiomldn a churar fiilagusa
dhoiciméaddt mura ndéanfar
imscraduithe ar thocsaineacht
forbraiochta nd,

mds eol substaint a bheith ina ctis
le tocsaineacht forbrajochta, lena
gcomhliontar na critéir maidir
lena haicmit mar thocsaineacht
atdirgthe de chatagéir 1A né 1B:
D’fhéadfadh si damdiste a dhéan-
amh don leanbh sa bhroinn
(H360D), agus mds leor na sonrai
atd ar fdil mar thaca le measina
stéinsithe priacail, ni bheidh ga le
tuilleadh tdstdla maidir le tocsai-
neacht forbrafochta. Ni moér fir-
innit iomldn a chur ar féil agus a
dhoiciméaddt mura ndéanfar
imscraduithe ar theidhm ghnéas-
ach agus ar thorthilacht
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D’ainneoin fhoralacha an cholin seo
den r6 seo, d'théadfadh sé go mbeadh
gd staidéir ar thocsaineacht atdirgthe a
dhéanamh chun faisnéis a thdil maidir
le hairfonna réabtha inchrinigh mar
atd leagtha sios i bpointe 8.13.3.1.

8.10.1

Staidéar ar thocsaineacht forbartha
réamhbhreithe (OECD TG 414) ar dhd
speiceas, is ¢ an coinin (nach creimire é)
an rogha don chéad speiceas agus is é an
francach (creimire) an rogha don dara
speiceas; is é an rogha bhealaigh an béal

Ni dhéanfar an staidéar ar an dara
speiceas md léirfonn an staidéar a
rinneadh ar an gcéad speiceas né mé
léirfonn sonrai eile atd ar fdil go bhfuil
an tsubstaint ina ctiis le tocsaineacht
forbraiochta a chomhlionann na
critéir maidir le haicmit mar
thocsaineach don atdirgeadh de
chatagéir 1A n6 1B: D'théadfadh si
damdiste a dhéanamh don leanbh sa
bhroinn (H360D), agus mds leor na
sonrai atd ar fdil mar thaca le
meastint riosca stdinsithe

8.10.2

Staidéar Sinte ar Thocsaineacht
Atdirgthe Aon-Ghliine (OECD TG
443), ina bhfuil cohdirt 1A agus 1B
agus sineadh ar chohért 1B chun gliin
F2 a chur san direamh agus é mar aidhm
leis 20 4l a thdirgeadh in aghaidh an
ghripa déileoige, ni mér 6ga F2 a
leantiint agus a imscrida go mbaintear
den ditil iad mar a dhéantar le hoga F1.Is
¢ an francach an rogha speicis agus is é
an béal an rogha bhealaigh

Ba cheart an leibhéal déileoige is airde a
bheith bunaithe ar thocsaineacht agus é
aroghnt d'thonn tocsaineacht atdirgthe
agus/no tocsaineacht shistéimeach eile a
chothd

Measfar go mbeidh staidéar ar
thocsaineacht atdirgthe dhd ghldin a
rinneadh i gcomhréir le OECD TG
416 (arna ghlacadh in 2001 n6 nios
déanai), né faisnéis choibhéiseach,
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas faisnéise seo, md td an
staidéar ar fdil agus md cuireadh tds
leis roimh an 15 Aibredn 2022

8.10.3

Néarthocsaineacht fhorbarthach

Staidéar ar Néarthocsaineacht
Fhorbarthach i gcomhréir le OECD TG
426, n6 aon staidéar (tacar) iomchui ina
bhfuil faisnéis choibhéiseach, n6 cohéirt
2A agus 2B de Staidéar Sinte ar
Thocsaineacht Atdirgthe Aon-Ghltine
(OECD TG 443) ina bhfuil imscrida
breise = maidir le  feidhmeanna
cognaiocha

Ni dhéanfar an staidéar mds fior an
méid seo a leanas maidir leis na sonrai
atd ar fail:

— go dtugtar le fios leo go bhfuil an
tsubstaint ina ctis le tocsaineacht
forbrajochta agus go gcomhlion-
ann si na critéir chun go n-aicme-
ofai i mar thocsaineach don
atdirgeadh de chatagéir 1A né
1B: Gur baol go ndéanfai damadiste
don leanbh sa bhroinn (H360D),
agus

— gur leor na sonrai sin chun tact le
measind riosca stéinsithe”
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(k) cuirtear isteach an r6 8.10.4 seo a leanas:

“8.10.4

Staidéir bhreise

Ba cheart cinneadh maidir leis an ngd
staidéir bhreise a dhéanamh, lena
n-diritear na staidéir sin a chuireann
eolas ar fdil faoi na sdsrai, a bhunt ar
thorthai na staidéar atd liostaithe i
bpointi 8.10.1, 8.10.2 agus 8.10.3
agus ar na sonrai dbhartha eile go léir
atd ar féil

TSB”

()  cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.11.2:

“8.11.2

Tastail charcanaigineachta sa dara
speiceas

(a) Bachdiran dara staidéar carcanaigi-
neachta a dhéanamh tri {sdid a
bhaint as an luch mar speiceas
tastdla

(b) Le haghaidh sabhilteacht an tomh-
altéra a mheas maidir le substainti
gniomhacha a bhféadfaiiad a thil ar
deireadh i mbia n6 i mbeatha, is gd
staidéir thocsaineachta a dhéanamh
tri bhealach an bhéil

Ni g4 an dara staidéar

carcanaigineachta a dhéanamh mds
féidir leis an iarrataséir udar a
thabhairt ar bhonn forais eolaiocha

nach bhfuil g4 leis”

(m) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.12.1. go 8.12.8:

“8.12.1

Faisnéis faoi chomharthai nimhithe,
tastdlacha clinicitila, bearta
garchabhrach, frithnimheanna, ciredil
leighis agus progndis tar éis nimhithe

8.12.2

Staidéir eipidéimeolaiocha

8.12.3

Sonrai faireachais leighis, taifid sldinte
agus tuairisci ar chdsanna”

(n) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.13.2. go 8.13.3:

“8.13.2

Néarthocsaineacht

Més rud é gur comhdhdil organafosfair {
an tsubstaint ghniomhach né md td
fianaise ann, amhail eolas faoi
mheicniocht na gniomhajochta né
eolas ¢ staidéir géardhdileog n6 staidéir
ilddileog, go bhféadfadh airionna
néarthocsaineacha a bheith ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh gd le
faisnéis bhreise né le staidéir ar leith
(amhail OECD TG 424 n6 OECD TG
418 n6 419 nd a gcomhionann)

Més rud é go dtugtar gniomhaiocht
thrith-choilineisteardise faoi deara ba
cheart machnamh a dhéanamh ar
thdstdil le haghaidh freagairt ar
oibredin athghniomhachtaithe

TSB
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Le  haghaidh  sdbhdilteacht an
tomhaltéra a mheas maidir le
substaint{ gniomhacha a bhféadfai iad a
thail ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is
gd staidéir thocsaineachta a dhéanamh

tri bhealach an bhéil

8.13.3

Briseadh inchrineach

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastint ar bhriseadh inchrineach:

(a) Meastnt ar an bhfaisnéis atd ar fail 6
na staidéir seo a leanas agus 6 aon
fhaisnéis dbhartha eile, lena n-dir-
itear modhanna in vitro agus in silico:
(i)  8.9.1Staidéar 2814 ar thocsai-

neacht bhéil i gereimir
(OECD TG 407)

(i)  8.9.2Staidéar 9014 ar thocsai-
neacht bhéil i gcreimiri
(OECD TG 408)

(i) 8.9.4 Staidéar ar thocsai-
neacht ilddileog bhéil in ain-
mhithe nach creimiri iad
(OECD TG 409)

(iv) 8.10.1 Staidéar ar thocsai-
neacht fhorbarthach réamh-
bhreithe (OECD TG 414)

(v)  8.10.2 Staidéar sinte ar thoc-
saineacht  atdirgthe aon-
ghldine (OECD TG 443) nd
staidéar ar thocsaineacht
atdirgthe dhd ghliin (OECD
TG 416)

(vi) 8.10.3 Staidéar ar néarthoc-
saineacht fhorbarthach
(OECD TG 426)

(vii) 8.11.1 Comhstaidéar carcan-
aigineachta agus tocsaineacht
thadtéarmach ilddileog
(OECD TG 451-3)

(viii) Athbhreithnit cérasach ar an
litriocht, lena n-diritear staid-
éir ar mhamaigh agus ar orga-
naigh neamh-mhamacha

(b) Mé td aon fhaisnéis ann a thugann le
fios go bhféadfadh airfonna réabtha
inchrinigh a bheith ag an tsubstaint
ghniomhach, né6 md td faisnéis
neamhiomlén faoi na priomhphar-

[ gcds ina mbeidh fianaise
leordhéthanach ar fdil chun a
chinneadh gurb ann né nach ann do
mhodh  gniomhaiochta  réabtha
inchrinigh ar leith:

— fagfar as an direamh tuilleadh
tastéla ar ainmhithe veirteabracha
chun na criche sin i gcds an
mhodha gniomhaiochta sin;

— féadfar tuilleadh tdstdla nach
mbaineann le hainmhithe veirt-
eabracha a fhagéil as an direamh
i gcds an mhodha gniomhaiochta
sin.

Solathroéfar doiciméadacht
leordhéthanach iontaofa i ngach cas”
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aiméadair atd dbhartha chun cin-
neadh a dhéanamh maidir le bris-
eadh inchrineach, beidh g4 ansin le
faisnéis bhreise né staidéir shon-
racha bhreise chun na nithe seo a
leanas a shoiléiria:

(1) modh né meicniocht na
gniomhaiochta agus/né;

(2) éifeachtai  diobhédlacha, a
d'fhéadfadh a bheith dbhartha,
ar dhaoine né ar ainmbhithe

Le  haghaidh  sidbhdilteacht an
tomhaltbra a mheas maidir le
substainti gnfomhacha a bhféadfai iad a
théil ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is
g4 machnamh a dhéanamh ar bhealach

an bhéil agus staidéir ar ainmhithe a
dhéanamh tri bhealach an bhéil

(0) cuirtear isteach an r6 8.13.3.1 seo a leanas:

“8.13.3.-
1

D‘fhéadfadh na nithe seo a leanas a
bheith san direamh i staidéir shonracha
bhreise chun imscrada a dhéanamh ar

airfonna  réabtha  inchrinigh a

d’'théadfadh a bheith ann, ach nil siad

teoranta ddibh:

(@) na staidéir ar thocsaineacht
mhamacha atd liostaithe i bpointe
8.13.3 (a)

(b) na meastinachtai in vitro:

() meastnacht um athghnfomh-
achti gabhdoéra Eastraigine
(OECD TG 455),

(i) meastinacht um athghniomh-
achtaithe =~ gabhdéra  An-
draigine, (OECD TG 458),

(ili) meastnacht stéardidiginis
H295R (OECD TG 456)

(iv) meastinacht Aramatdise (ath-
chuingir dhaonna)OPPTS
890.1200

(c) meastnacht Utaratréfachigcreimiri
(OECD TG 440) agus meastnacht
Hershberger i bhfrancaigh (OECD
TG 441)

(d) Forbairt an chaithreachais agus
Feidhm an Tior6idigh i bhFrancaigh
Fhireanna atd Og Slin n6 Direach
Tagtha in Inmhe (OPPTS 890.1500)

Déanfar an cinneadh staidéir a
dhéanamh ar mhamaigh bunaithe ar
an bhfaisnéis uile atd ar fiil, lena
n-diritear athbhreithnii cérasach ar an
litriocht (lena n-diritear faisnéis maidir le
héifeachtai réabtha inchrinigh in
orgdnaigh nach spriocorgdnaigh iad)
agus  infhaighteacht =~ modhanna
oiritinacha in silico né in vitro.

TSB”
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(p) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.13.4. go 8.13.5:

“8.13.4  Tocsaineacht  imdhionachta  agus | TSB

tocsaineacht imdhionachta forbraiochta
M4 td aon thianaise 6 staidéir ar
thocsaineacht ilddileog né atdirgthe go
bhfuil airfonna néarthocsaineacha ag an
tsubstaint ghniomhach, beidh g4 ansin
le faisnéis bhreise n6 le staidéir ar leith
chun na nithe seo a leanas a shoiléirit:

(1) modh né meicniocht na gniomh-
aiochta agus/no;

(2) éifeachtai diobhdlacha, a d'fhéad-
fadh a bheith dbhartha, ar dhaoine
n6 ar ainmhithe.

Le  haghaidh  sidbhdilteacht an

tomhaltéra a mheas maidir le

substaint{ gnfomhacha a bhféadfai iad a

thail ar deireadh i mbia n6 i mbeatha, is

gd machnamh a dhéanambh ar bhealach

an bhéil agus staidéir ar ainmhithe a

dhéanamh tri bhealach an bhéil

8.13.5 Staidéir mheicniocha sa bhreis TSB”
Ba cheart cinneadh maidir leis an ngd
staidéir bhreise a dhéanamh a bhunti ar
na sonraf dbhartha go 1éir

(qQ) scriostar r6 8.18

(r) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1.1:

“9.1.1 Tastéil ar thocsaineacht Ni gd an staidéar a dhéanamh mds rud
ghearrthéarmach in éisc é:
Nuair a bheidh gd le sonrai faoi — go bhfuil staidéar baili fadtéarm-
thocsaineacht ghearrthéarmach in éisc, ach ar thocsaineacht uisceach in
ba cheart cur chuige na tairsi (straitéis éisc ar fail
shrathach) a chur i bhfeidhm — go bhfuil fianaise leordhéthanach
Déanfar staidéar ar thocsaineacht ar féil, lena n-diritear Gsdid sonrai
thadtéarmach in éisc a chur san eile amhail Géarthocsaineacht
direamh i gcomhréir le pointe 9.1.6.1 Sutha Eisc (FET, OECD TG 236)
mura bhfuil an tsubstaint intuaslagtha agus/né torthai a fhaightear 6
go héasca in uisce, i.e. faoi bhun 1 mg/L mhodhanna neamhainmhithe, le

haghaidh an cheanglais seo maidir
le sonraf”
(s) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1.6.1:
“9.1.6.1  Tastdilar thocsaineacht fhadtéarmachin | TSB”

éisc

Cuirfear an fhaisnéis ar fail 6 thdstdil ar
thocsaineacht fhadtéarmach in éisc ina
nochtar luathchéimeanna a saoil

(uibheacha, larbhai né 6ganaigh)
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(t) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.10:

“9.10

Briseadh inchrineach

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastint ar airfonna an bhriste
inchrinigh:

(a) Meastinti ar an tacar sonrai mamach
i gcomhréir le pointe 8.13.3 chuna
mbheas an bhfuil airfonna réabtha in-
chrinigh agan tsubstaint bunaithe ar
shonrai i ndéil le mamaigh

(b) Mura féidir a mheas bunaithe ar
shonral mamacha i gcomhréir le
pointe 8.13.3 né le pointe 9.1.6.1
go bhfuil airfonna réabtha inchrin-
igh ag an tsubstaint, cuirfear san dir-
eamh sa chds sin staidéir a leagtar
amachibpointe 9.10.1 n6 i bpointe
9.10.2 agus aon fhaisnéis dbhartha
eile atd ar fdil 4 cur san direambh, lena
n-diritear athbhreithnit cérasach ar
an litriocht”

(u) cuirtear isteach na rénna 9.10.1, 9.10.2 agus 9.

10.3 seo a leanas:

“9.10.1

Briseadh inchrineach in éisc

D'fhéadfadh na ceanglais sonrai seo a
leanas a bheith san direamh i staidéir
shonracha chun imscrida a dhéanamh
ar airfonna réabtha inchrinigh a
d’fhéadfadh a bheith ann, ach nil siad
teoranta ddibh:

(a) Tastdil sinte aon-ghliine Medaka
(MEOGRT, OECD TG 240),

(b) Tastail tocsaineachta ar shaolré éisc
(FLCTT, OPPTS 850.1500) a chlad-
afonn na paraiméadair go léir ‘arna
n-iompar tri mhedn éastraigine, an-
draigine agus stéardidigine’ (ceimi-
cean gniomhach inchrineach), atd
beartaithe a thomhas i staidéar
MEOGRT

Nigd an staidéara chur arbun mas rud
é

— nach 1éir aon ghniomhaiocht
inchrineach n4 éifeachtai a bhain-
eann le hinchrinigh 6 thacar
leordhéthanach sonrai mamacha
i gcomhréir le pointe 8.13.3n6 6
aon fhaisnéis dbhartha eile (e.g.
litriocht) agus

— go bhfuil sonrai baili in vivo ar fail,
gan aon fhaisnéis a thugann le fios
go Dbhféadfadh an tsubstaint
ghniomhach a bheith ina cis le
gniomhaiocht inchrineach né le
héifeachtai a bhféadfadh baint a
bheith acu le gniomhaiocht inchr-
fneacha sa mheastinacht ar atdirg-
eadh  gearrthéarmach  Eisc
(FSTRA; OECD TG 229), n6 sa
mheastinacht éisc 21 14 (OECD
TG 230) nd sa tastdil forbartha
gnéasai Eisc (FSDT, OECD TG
234)

M t4 sonraieile ar fil a chliidaionn na
modilachtai né na paraiméadair a
bhaineann  leis  na  gnéithe
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éastraigineacha, andraigineacha agus
stéarbidigineacha, (ceimicedn
gniomhach inchrineach) a
imscradaiodh in OECD TG 229 né
OECD TG 230 n6 OECD TG 234,
ansin is féidir na sonraf sin a usdid
mar rogha mhalartach

9.10.2 Briseadh inchrineach in amfaibiaigh

D’théadfai a direamh, i measc nithe eile, i
staidéir shonracha bhreise chun
imscradd a dhéanamh ar airfonna
réabtha inchrinigh a d'fhéadfadh a
bheith ann, meastinacht ar fhds agus ar
fhorbairt amfaibiach larbhach (LAGDA;
OECD TG 241)

Ni gd an staidéar a dhéanamh mds rud é:

— nach léir aon ghniomhaiocht inchr-
ineach nd éifeachtai a bhaineann le
hinchrinigh 6 thacar leordh6than-
ach sonral mamacha i gcomhréir le
pointe 8.13.3 né 6 aon fhaisnéis
dbhartha eile (e.g. litrfocht) agus

— go bhfuil sonrai baili in vivo ar fail,
gan aon fhaisnéis a thugann le fios
go bhféadfadh airfonna réabtha
inchrinigh a bheith ag an tsubst-
aint ghniomhach i meastnacht ar
mheiteamorféis Amfaibiach
(AMA; OECD 231)

9.10.3 Ma ta faisnéis ann a thugann le fios go
bhféadfadh airfonna réabtha inchrinigh a
bheith ag an tsubstaint ghniomhach, né
md tad faisnéis neamhiomldn faoi na
priomhpharaiméadair atd dbhartha chun
cinneadh a dhéanamh maidir le briseadh
inchrineach, beidh gé le faisnéis bhreise nd
staidéir shonracha bhreise, de réir mar is
g4, chun na nithe seo a leanas a shoiléirit:
(@) modh né meicniocht na gniomh-
aiochta agus/no;

(b) éifeachtai diobhdlacha, a d'fhéad-
fadh a bheith dbhartha, ar dhaoine
no ar ainmbhithe.

TSB”

(3) leasaitear an tabla i dTeideal 2 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an trfii coltn:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiritina
6 choltn 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad ré 2.4

“2.4 Sonrafocht ar an gcomhédbhar
gniomhach ar ghrdd teicnidil”

(c) cuirtear isteach na rénna 2.4.1, 2.4.2 agus 2.4.3

seo a leanas:

“2.4.1 Inneachar an mhiocrorgdnaigh
ghniomhaigh agus céannacht agus

inneachar meitibiliti ndé  tocsaini
abhartha

2.4.2 Céannacht agus inneachar na
n-eisiontas, na mbreisedn, na
miocrorgdnach fabhtaioch

2.4.3 Préifil anailiseach na mbaisceanna”




26.3.2021 Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

21

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad 16 2.5:

“2.5 Modh tdirgeachta agus riald cdiliochta”

(e) scriostar rénna 2.6 go 2.9

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 3.5:

“3.5 Faisnéis faoi thdirgeadh meitibilit{ agus
tocsain{ abhartha”

() cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 4.1 agus 4.2:

“4.1 Modhanna, nésanna imeachta agus
critéir a usdidtear chun ldithreacht agus
céannacht an mhiocrorgdnaigh a

shufomh

4.2 Modhanna  anailise ~ chun  an
miocrorgdnach a anailisiG  agus ¢
monaraithe”

(h) cuirtear isteach an r6 4.3 seo a leanas:

“4.3 Modhanna a dsdidtear chun criocha
faireachdin chun iarmhair
(inmharthana né do-inmharthana) a
chinneadh agus a chainniochtd”




22

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh 26.3.2021

IARSCRIBHINN II

Leasaitear larscribhinn III a ghabhann le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 mar a leanas:

(1) leasaitear an chuid tosaigh mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad an cheathrt mir de phointe 2:

“I gcds ceanglais faisnéise dirithe a leagtar amach san Iarscribhinn seo, d'théadfadh sé go mbeifi in ann na ceanglais
sin a chomhlionadh ar bhonn na faisnéise até ar fdil faoi airfonna na substainte gniomhai/substaint{ gniomhacha
atd sa tdirge agus faoi airfonna na substainte neamhghniomhai/substainti neamhghniomhacha atd sa tdirge. Maidir
le substainti neamhghniomhacha, bainfidh iarrataséiri Gsdid as an bhfaisnéis arna solathar déibh i gcomhthéacs
Theideal IV de Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006, i gcds inarb dbhartha, agus as an bhfaisnéis arna cur ar fdil ag an
nGniomhaireacht i gcomhréir le pointe (e) d’Airteagal 77(2) den Rialachdn sin. D'fhéadfadh sé, fach, nach leor né
nach sastil an fhaisnéis chun a chinneadh an bhfuil airfonna guaiseacha ag substaint neamhghniomhach atd i
dtdirge bithicideach agus féadfaidh an comhlacht meastdireachta a chinneadh go bhfuil gé le sonrai breise.”

Cuirtear an méid seo a leanas in ionad an seachtd mir de phointe 2:

“Tionscndidh an t-iarratasdir comhairlitichdn réambhiarratais leis an gcomhlacht meastdireachta ionchasach.
Chomh maith leis an oibleagdid a leagtar amach in Airteagal 62(2), féadfaidh an t-iarrataséir dul i gcomhairle leis
an Gdards innitil a dhéanfaidh meastéireacht ar an sainchomhad freisin i dtaca leis na ceanglais faisnéise atd molta
agus go hdirithe leis an tdstdil ar veirteabraigh atd beartaithe ag an iarrataséir a dhéanamh. Déanfaidh an
t-iarratas6ir doiciméadii ar na comhairlitichdin réambhiarratais sin agus ar a dtorthaf agus direoidh sé na doiciméid
dbhartha san iarratas.”

cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 5:

“5. Téstdlacha a chuirtear isteach chun criche daraithe, déanfar na tastdlacha sin i gcomhréir leis na modhanna a
bhfuil cur sios orthu i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin, né i gcomhréir le haon leagan
athbhreithnithe de na modhanna sin nach bhfuil dirithe go 6ill sa Rialachan sin.

Mar sin féin, ma td modh mi-oiriinach né mura bhfuil tuairisc air i Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n
gCoimisitin (*), bainfear Gsdid as modhanna eile atd iomchui 6 thaobh na heolaiochta de agus tabharfar tdar
cui leis na modhanna sin san iarratas.

Nuair a chuirtear modhanna tdstdla i bhfeidhm ar nana-dbhair, tabharfar minia i leith oiritinacht eolajioch na
nana-abhar agus, nuair is iomchui, na n-oiriinaithe né na gcoigeartaithe a bheidh déanta d’thonn freagairt do
shaintréithe sainitla na n-dbhar sin.

(*) Rialachdn (CE) Uimh. 440/2008 6n gCoimisitin an 30 Bealtaine 2008 lena leagtar sios modhanna tastila de
bhun Rialachdn (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le clarg,
meastéireacht, Gdard agus srianadh ceimicedn (REACH) (IO L 142, 31.5.2008, Ich. 1).”

(2) Leasaitear an tdbla i dTeideal 1 mar a leanas:

(@)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an trit colan:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiriting
6 choltn 17

(b)

cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 6.6:

“6.6

An maiomh atd beartaithe don tdirge
agus, 1 gcds ina ndéantar majiomh, do
na hearrai céiredilte maidir leis na
hairionna bithicideacha a thugtar don
earra”
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(¢) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 6.8.2:

“6.8.2

Torthai 6 ghrinniti ar tho-iarmhairti
michuibhitila n6 neamhbheartaithe ar
orgdnaigh nach spriocorgnaigh né ar
réada agus ar dbhar atd le cosaint”

(d) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 8.1, 8.2 agus 8.3:

“8.1

Creimeadh né greann craicinn

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastnt:

(a) measunt ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe
creimeadh craicinn, tastdil in vitro
) greannd craicinn, tastdil in vitro
creimeadh né greannd craicinn, tas-
tail in vivo

ESXICH

Ni gd tdstdil a dhéanamh ar an tdirge
nd ar an meascan sa chds seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anacha ann maidir le gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhdbhar,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
ldidir (pH=11,5) atd sa tdirge nd sa
mheascdn,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhiil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra,

— go gcombhlionann an tdirge né an
meascdn na critéir aicmithe um
ghéarthocsaineacht de chatagdir
1 trid an mbealach deirmeach né,

— go solathrafonn staidéar ar
ghéarthocsaineacht trid an mbeal-
ach deirmeach fianaise dhochloite
ar chreimeadh né ar ghreannd
craicinn ar leor é le haghaidh aic-
mit.

I dtacaleis an dd staidéar atd liostaithe
bpointi (b) agus (c) i gcolin 1 den 16
seo, mé thangthas cheana féin leis na
torthai 6 cheann amhdin den dd
staidéar  sin  ar  chinneadh
cinntitheach maidir le haicmiti tdirge
né meascdin né maidir le heaspa
riosca an ghreannaithe craicinn, ni
gd an dara staidéar a dhéanamh

Ni chuirfear staidéar in vivo ar
chreimeadh nd greanni craicinn san
direamh ach amhdin mura bhfuil na
staidéir in vitro atd liostaithe i bpointi
(b) agus (c) i geolin 1 den ré seo
infheidhme, né mura bhfuil torthai
na staidéar sin leordhéthanach
maidir le haicmit agus maidir le
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meastnd riosca agus mura bhfuil an
modh riofa né na prionsabail idirlinne
atd leagtha sfos i Rialachin (CE)
Uimh. 1272/2008 infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar chreimeadh
néar ghreannt craicinn a rinneadh né
a tionscnafodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun aghaidh
a thabhairt ar an gceanglas seo maidir
le faisnéis

8.2

Damdiste n greannd tromchdiseach
saile

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastind:

(@) measunt ar na sonrai atd ar fail
maidir leis an duine, le hainmhithe
agus le neamhainmhithe

(b) damdiste né greannd tromchdiis-
each stiile, tastdil in vitro

(c) damdiste né greannd tromchilis-
each stiile, tstdil in vivo

Ni g tastail a dhéanamh ar an tdirge
no ar an meascan sna cdsanna seo a
leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anachaar fdil maidirle gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhéabhair,

— gur aigéad lidir (pH<2,0) n6 bun
laidir (pH>11,5) atd sa tdirge nd sa
mheascdn,

— go bhfuil an tsubstaint inadhainte
go spontdineach san aer nd i
dteagmhiil le huisce né le taise
ag teocht an tseomra no,

— go gcombhlionann an tdirge né an
meascdn na critéir aicmithe maidir
le creimeadh craicinn as a leanann
a aicmit mar ‘dhamdiste tromch-
tiseach stile’ de chatagéir 1

I dtaca leis an gcéad staidéar in vitro,
mura dtiocfar le torthai an staidéir sin
ar chinneadh cinntitheach maidir le
haicmid an tdirge n6é an mheascdin
n6 maidir le heaspa riosca an
ghreannaithe stile, cuirfear staidéar|
staidéir eile in vitro san direamh don
chriochphointe sin

Ni mheasfar staidéar in vivo maidir le
damadiste n6 greannt tromchduiseach
stile ach amhdin mura bhfuil an
staidéar/na staidéir in vitro faoi
phointe (b) i geolin 1 den ré seo
inftheidhme, né mura bhfuil na
torthai a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmid
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agus meastind riosca agus mura bhfuil
an modh riofa né na prionsabail
idirlinne  atd leagtha sfos i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar dhamdiste
né greannd tromchdiseach suile a
rinneadh né a tionscnaiodh roimh
an 15 Aibredin 2022 a bheith
iomchui chun aghaidh a thabhairt ar
an gceanglas seo maidir le faisnéis

8.3

logra craicinn

Leis an bhfaisnéis beifear in ann a mheas
an {ogroir craicinn atd sa tsubstaint agus
an féidir glacadh leis go bhféadfadh si
fogrii suntasach a chotht i ndaoine
(Catagbir 1A). Ba cheart an fhaisnéis a
bheith leordhéthanach chun meastni
riosca a dhéanamh nuair is ga

Beidh na leibhéil seo a leanas sa
mheastn:

(@)

(b)

(©)

measund ar na sonrai atd ar fdil

maidir leis an duine, le hainmhithe

agus le neamhainmbhithe

fogrti craicinn, tastdil in vitro. Fais-

néis 6 mhodh/mhodhanna téstila

invitro né in chemico arna ndéanamh

i gcomhréir le pointe 5 den chuid

réamhrditeach den larscribhinn seo

agus aghaidh a thabhairt ar gach

ceann de na priomhtharluithe seo

aleanas a bhaineann le hiogri craic-

inn:

(i) idirghniomhaiocht mhéilin-
each le préitéini craicinn;

(ii) freagairt athlastach i gceiritin-
iciti;

(ili) cealla deindriteacha a dhigh-
niomhachtd.

tastdil in vivo ar fogrd craicinn. Is é
Meastinacht Loganta Murine ar N6d
Limfe (LLNA) rogha na tosafochta
mar mhodh don téstdil in vivo. Ni
féidir tastdil eile {ograithe craicinn
atisdid ach amhdin in imthosca eisc-
eachtiila. M4 tsdidtear tdstdil eile
fograithe craicinn, ni mér ddar eol-
aioch a thabhairt.

Nigé tastdil adhéanamh aran tdirge/ar
an meascdn sna cdsanna seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili leordhéth-
anachaar fdil maidirle gach comh-
dbhar den tdirge n6 den mheascin
chun go bhféadfar é a aicmid i
gcomhréir le Rialachdn (CE)
Uimh. 1272/2008, agus nach
bhfuil coinne le héifeachtai sin-
eirgisteacha idir aon cheann de
na comhéabhair,

— go léirfonn an fhaisnéis atd ar fail
gur cheartan tdirge né an meascan
a aicmid mar shubstaint a
fograjonn né a chreimeann an
craiceann,

— gur aigéad ldidir (pH<2,0) né bun
laidir (pH>11,5) atd sa tdirge n6 sa
mheascédn no,

— go bhfuil an tdirge n6 an meascan
inadhainte go spontdineach san
aer né i dteagmhdil le huisce né
le taise ag teocht an tseomra

Ni g4 téstdlacha in vitro a dhéanamh i
gcas:

— go bhfuil staidéar in vivo da dta-
graitear i bpointe (c) de choliin 1
den r6 seo ar féil n6,

— nach bhfuil na modhanna téstala
in vitro n6 in chemico atd ar fdil
infheidhme maidir leis an tdirge
né an meascdn né nach bhfuil na
torthai a fhaightear 6 na staidéir
sin leordhéthanach chun aicmidi
agus meastnu riosca a dhéanamh

M4 cheadaitear cheana féin, le faisnéis

6 mhodh/mhodhanna tdstdla lena

dtugtar aghaidh ar cheann n6 dh¢ de
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na priomhtharluithe a thuairiscitear i
bpointe (b) i gcoltin 1 den r6 seo, an
tsubstaint agus an meastnd riosca a
aicmid, ni ga staidéir a bhaineann leis
an bpriomhtharlt/na
priomhtharluithe eile a dhéanamh

Ni dhéanfar staidéar in vivo maidir le
hiogri craicinn ach amhdin mura
bhfuil na modhanna tdstdla in vitro
né in chemico atd liostaithe i
bpointe (b) i geolin 1 den ré seo
infheidhme, né mura bhfuil na
torthaf a fhaightear 6 na staidéir sin
leordhéthanach maidir le haicmia
agus maidir le measind riosca agus
mura bhfuil an modh riofa n6é na
prionsabail idirlinne atd leagtha sios i
Rialachdn (CE) Uimh. 1272/2008
infheidhme

Measfar staidéir in vivo ar fogri
craicinn a rinneadh né a
tionscnaiodh roimh an 15 Aibredn
2022 a bheith iomchui chun
aghaidh a thabhairt ar an gceanglas
seo maidir le faisnéis

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 8.7:

“8.7

Sonrai tocsaineolaiocha atd ar fail a
bhaineann le:

(a) substaint neamhghniomhach/
substainti neamhghniomhacha (i.e.
substaint/substaint{ ar ddar imni
ifiad) agus,

(b) meascdn ina bhfuil substaint ar ddar
imni {, n6 ina bhfuil na substaint{ ar
tdar imni iad

I ndéil leis na tastdlacha a liostaitear i
Roinn 8 den tibla i dTeideal 1
dTarscribhinn II  maidir leis an
tsubstaint/na substainti ar ddar imni
ifiad, n6 maidir le meascdn ina bhfuil
substaint/substainti ar tdar imni ifiad,
déanfar na tdstdlacha sin mura bhfuil
sonral leordhéthanacha ar fdil agus
mura féidir iad a thuiscint tri chur
chuige an léigh trasna, cur chuige in
silico n6 tri chinedlacha eile cur chuige
neamh-théstéla atd inghlactha

Ni ga tastil a dhéanamh ar an tdirge
nd ar an meascdn ma chomhliontar na
coinnjollacha uile seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili ar fdil maidir
le gach comhabhar den mheascan
chun go bhféadfar an meascdn a
aicmit i gcomhréir le Rial-
achdn (CE) Uimh. 1272/2008,

— gur féidir teacht ar chonclaid
faoina bhféadfar a mheas go bhfuil
airfonna réabtha inchrinigh ag an
tairge bithicideach,

— nach bhfuil coinne le héifeachtai
sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhdbhair”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 9.1:

“9.1

Sonrai éiceatocsaineolaiochta atd ar fail

a bhaineann le:

(a) substaint neamhghniomhach/
substainti neamhghniomhacha (i.e.
substainti ar tidar imnf ifiad),

(b) meascdn ina bhfuil substaint ar ddar
imni 1, n6 ina bhfuil substainti ar
udar imni iad

Ni g tastil a dhéanamh ar an tdirge

néaran meascan md chomhliontar na

coinniollacha uile seo a leanas:

— go bhfuil sonrai baili ar fail maidir
le gach comhédbhar den mheascin
chun go bhféadfar an meascin a
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I nddil leis na tdstdlacha a liostaitear i
Roinn 9 de Theideal 1 d’larscribhinn II
maidir leis an tsubstaint/na substaint ar
tdar imni ifiad, né maidir le meascan ina
bhfuil substaint/substainti ar tidar imni
ifiad, déanfar na tdstdlacha sin mura
bhfuil sonrai leordhéthanacha ar féil
agus mura féidir iad a thuiscint trf chur
chuige an léigh trasna, cur chuige in silico
n6 tri chinedlacha eile cur chuige neamh-
thdstdla atd inghlactha

aicmit i gcomhréir le Rial-
achén (CE) Uimh. 12722008,

— gur féidir teacht ar chonclaid

faoina bhféadfar a mheas go bhfuil
airfonna réabtha inchrinigh ag an
tairge bithicideach,

— nach bhfuil coinne le héifeachtai

sineirgisteacha idir aon cheann
de na comhébhair.”

(3) leasaitear an tabla i dTeideal 2 mar a leanas:

(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad cheannteideal an triti coliin:

“Coltn 3
Rialacha sonracha maidir le hoiritina
6 choltin 17

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 2.3:

“2.3 Faisnéis mhionsonraithe chainniochtdil
(g/kg, g/l, % wlw (v|v), cfulg, cfu/l né
IU/mg n6 aon aonad iomchui eile) agus
faisnéis chdiliochtdil maidir le maidir le
coimpléasc, comhdhéanamh  agus
feidhm an tdirge bhithicidigh, e.g.
miocrorgdnach, substaint ghniomhach/
substainti  gniomhacha,  substainti
neamhghniomhacha agus aon
chomhdhdile dbhartha eile.

Cuirfear an fhaisnéis dbhartha go léir ar
chomhdbhair aonair agus ar
chomhdhéanamh deiridh an tdirge
bhithicidigh ar fail”

(c) scriostar rénna 3.6.8 go 3.6.12

(d) cuirtear isteach na rénna 3.6.8 agus 3.6.9 seo a leanas:

“3.6.8 Patriin spraedla - aeraséil

3.6.9 Saintréithe teicnitla eile”

(e) cuirtear an méid seo a leanas in ionad rénna 4 go 4.12.3

4. GUAISEANNA FISICEACHA AGUS TREITHE
FAOI LEITH

“4.1. Pléascdin

4.2. Aeraséil inadhainte
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4.3. Leachtanna inadhainte

4.4, Solaid inadhainte

4.5. Leachtanna ocsaideacha

4.6. Solaid ocsaideacha

4.7. Creimneach do mhiotail

4.8. Téscair fisiceacha eile maidir le guais

4.8.1. Teochtaf uathadhainte na dtdirgf (leachtanna
agus gais)

4.8.2. Teocht théinadhainte choibhneasta maidir le
solaid

4.8.3. Guais pléascdin deannaigh”

(f) cuirtear an méid seo a leanas in ionad r6 10.3:

“10.3 Tompar laiste agus/né soghluaisteacht

TSB”
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/526 ON gCOIMISIUN
an 23 Deireadh Fémhair 2020

lena gceartaitear an leagan Seicise de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2015/35 lena bhforliontar
Treoir 2009/138/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le gabhdil le gn6 an
Arachais agus an Athdrachais agus an gné sin a shaothrd (S6cmhainneacht II)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Threoir 2009/138/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 25 Samhain 2009 maidir le gabhiil
le gné an Arachais agus an Athdrachais agus an gné sin a shaothrt (Sécmhainneacht II) (), agus go hdirithe Airteagal
111(1), pointe (c), Airteagal 234, Airteagal 241, pointi (a) agus (c), Airteagal 245(4), Airteagal 248(7) agus Airteagal
260(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(I)  Sa leagan Seicise de Rialachin Tarmligthe (AE) 2015/35 6n gCoimisitin (), td earrdidi in Airteagal 182(1), in
Airteagal 190(1) agus (2), in Airteagal 331(1), pointe (a), in Airteagal 332(1), an abairt tosaigh agus pointe (a), in
Airteagal 333(1), an abairt tosaigh agus pointe (a), in Airteagal 335(1), point{ (a), (b) agus (d), in Airteagal 343(5),
pointe (a)(iv), in Airteagal 346(1), pointe (a), in Airteagal 350(1), pointe (a), in Airteagal 351(1), in Airteagal 351(2),
pointe (c), in Airteagal 352(2), in Airteagal 355(4), pointe (b), in Airteagal 377(1) agus in Airteagal 380, pointe (b)(i),
a athrafonn bri an téacs.

(2) D4 bhri sin, ba cheart an leagan Seicise de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2015/35 a cheartt da réir. Ni dhéantar difear do
na leaganacha teanga eile,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

(ni bhaineann sé leis an leagan Gaeilge)

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichid 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 23 Deireadh Fémhair 2020

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() 10L 335,17.12.2009, Ich. 1.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2015/35 6n gCoimisitin an 10 Deireadh Fémhair 2014 lena bhforliontar Treoir 2009/138/CE 6 Pharlaimint
na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le gabhdil le gné Arachais agus Atharachais agus an gné sin a shaothrt (Sécmhainneacht II)
(I0L12,17.1.2015, Ich. 1).
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/527 ON gCOIMISIUN
an 15 Nollaig 2020

lena leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/565 6n gCoimisiiin a mhéid a bhaineann leis na
tairseacha le haghaidh tuairiscid suimh sheachtainidgil

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Threoir 2014/65/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 15 Bealtaine 2014 maidir le margai
in ionstraimi airgeadais agus lena leasaitear Treoir 2002/92/CE agus Treoir 2011/61/AE ('), agus go hdirithe Airteagal
58(6) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/565 6n gCoimisitn (%), in Airteagal 83 de, bunaitear na hiostairseacha dd
dtagraitear sa dara fomhir d’Airteagal 58(1) de Threoir 2014/65/AE, ar os a gcionn a cheanglaitear ar ionaid trdddla
tuarascdlacha seachtainitila dd dtagraitear in Airteagal 58(1)(a) den Threoir sin a chur ar fdil don phobal.

(2)  Bacheart an fostairseach maidir le méid na suiomhanna oscailte a least chun trédhearcacht a sholdthar do phairtithe
leasmhara i nddil le raon nios leithne diorthach trachtearrai. Nior cheart go mbeadh foilsiti tuarascalacha suimh
seachtainitla ag brath a thuilleadh ar mhéid an leasa oscailte i gcompardid le méid an tsolathair inseachadta, seachas
sin ba cheart é a bheith bunaithe ar chritéir nios simpli, eadhon méid an leasa oscailte sa diorthach trachtearraf sin.

(3)  Maidir le tairseach leasa oscailte, ba cheart tuarascilacha suimh seachtainitila a fhoilsiti ina bhfuil an leas oscailte
foriomlan i spotchonarthai agus i gconarthai mionna eile cothrom le, né nios mé nd, 10 000 beart, chun a dirithia
go bhfuil leas leordhé6thanach i ndiorthach trchtearraf chun tdar a thabhairt le foilsit tuairisci suimh seachtainidla.

(4)  Chun an riosca go ndéanfai sdrt rindachta i leith sealbhéiri suimh a laghdd, i gcds conarthai ina n-diritear nios 1 nd
ctiig shealbhéir suimh ghniomhaigh i gcatagdir daoine, nior cheart aon fhaisnéis maidir leis an gcatagdir daoine sin a
direamh sa tuarascdil suimh sheachtainitil a fhoilsitear.

(5)  Bacheart, dd bhri sin, Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/565 a leasti d4 réir sin.
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Leasaitear Airteagal 83 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/565 mar a leanas:
(1) leasaitear mir 1 mar a leanas:
(a) sachéad thomhir, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe (b):

“(b) go bhfuil dearbhmhéid an ollmhéid thada né ghearr de leas oscailte iomldn arna shloinneadh mar lion bhearta
an diorthaigh trachtearrai dbhartha cothrom le, n6 nios mé na, 10 000 beart.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad an dara fomhir:

“Maidir le lamhaltais astaiochtai n6 diorthaigh diobh, ni bheidh feidhm ag pointe (b).”;

() 10L173,12.6.2014, Ich. 349.

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/565 6n gCoimisitin an 25 Aibredn 2016 lena bhforliontar Treoir 2014/65/AE 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a mhéid a bhaineann le ceanglais eagraiochtila agus coinniollacha oibritichdin do ghnélachtai
infheistiochta agus téarmai sainithe chun crioch na Treorach sin (IO L 87, 31.3.2017, Ich. 1).
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(2) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3. I gcds conarthaf ina bhfuil nios 14 nd ctig shealbhéir suimh i gcatagdir daoine ar leith, ni fhoilseofar na
sufomhanna fada agus gearra comhiomldna, na hathruithe a ndearnadh orthu 6n tuarascdil roimhe sin, an céataddn
den leas oscailte iomlan sa chatagir sin nd lion na sealbhéir{ suimh sa chatagéir sin.”.

Airteagal 2

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an triti 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 15 Nollaig 2020.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/528 ON gCOIMISIUN
an 16 Nollaig 2020
lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2017/1129 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle maidir le

7

hiosmhéid faisnéise an doiciméid atd le foilsid le haghaidh dioldine 6 réamheolaire i dtaca le
tathcheangal tri bhithin tairiscint malartaithe, cumasc né deighilt

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2017/1129 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 14 Meitheamh 2017 maidir
leis an réamheolaire atd le foilsiti nuair a thairgtear urrdis don phobal n6 nuair a ligtear isteach iad chun a dtraddla ar
mhargadh rialdilte, agus lena n-aisghairtear Treoir 2003/71/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 1(7) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

(6)

Chun na caighdedin is airde i dtaca le cosaint infheisteoiri a sholdthar ar fud an Aontais agus chun cabhri le
hinfheisteoiri cinneadh infheistiochta stuama a dhéanamh, sa doiciméad dd dtagraitear in Airteagal 1(4), i
bpointe (f) agus i bpointe (g) d’Airteagal 1(5), an chéad thomhir, i bpointe (e) agus i bpointe (f), de Rialachdn (AE)
2017/1129 (“doiciméad dioltine”) ba cheart go mbeadh faisnéis leordhéthanach, oibiachtiil agus intuigthe maidir
leis na cuideachtai atd pdirteach san idirbheart, na cearta a ghabhann leis na hurrtis chothromais sin, ionchais
eisitheoir na n-urrtis cothromais sin agus, ag brath ar chinedl idirbheart na cuideachta is tdirgi, né na cuideachta atd
4 fail n6 na cuideachta atd 4 deighilt.

Chun a airithit go solathrofar an fhaisnéis is ga d'infheisteoirf chun cinneadh infheistiochta stuama a dhéanamh, ba
cheart doiciméad dioltine nios cuimsithi a bheith ina cheangal i gcds tathcheangail tri bhithin tairiscint mhalartaithe
a chomhlionann coinnioll Airteagal 1(611), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2017/1129 i gcds nach bhfuil na hurrdis
chothromais a thairgtear idirmhalartach le hurrtis ar ann déibh cheana a ligeadh isteach chun a dtrdddla ar
mhargadh rialdilte roimh an tdthcheangal agus an t-idirbheart atd gaolmhar leis, né i ngcds ina meastar gur
idirbheart éadala droim ar ais an tdthcheangal. I gcds den sort sin, ba cheart inneachar leathnaithe an doiciméid
dioldine a shonrt.

Chun costais ar infheisteoirf nach gd a theorannd, ba cheart doiciméad dioltiine a bheith nios éadroime, i gcds, i ndail
le hidirbheart, ina bhfuil na hurrtis chothromais a thairgtear don phobal n6 atd le ligean isteach chun a dtrddéla ar
mhargadh rialdilte idirmhalartach le hurrdis chothromais a ligeadh isteach cheana chun a dtrddédla ar mhargadh
rialdilte, agus nach bhfuil iontu ach céataddn beag de na hurriis chothromais sin. I gcds den sért sin, ba cheart
inneachar leathnaithe an doiciméid dioltiine a shonrti. Mar sin féin, i gcds den sért sin, nior cheart cosc a chur ar
eisitheoir leas a bhaint as na dioldinti a leagtar sios sa chéad thomhir d’ Airteagal 1(5), i bpointe (a) né i bpointe (b)
de Rialachdn (AE) 2017/1129.

Chun dréachtt an doiciméid dioldine a shimpliti agus chun laghdd a dhéanamh ar na costais a bhaineann lena
thdirgeadh, ba cheart cead a bheith ag eisitheoiri faisnéis dirithe a foilsiodh cheana i bhfoirm leictreonach a chorprii
sa doiciméad sin de réir tagairti, ar choinnioll go bhfuil rochtain éasca ar an bhfaisnéis sin agus go bhfuil si scriofa
sa teanga chéanna leis an doiciméad dioldine.

Ba cheart go dtuigfeadh infheisteoiri do chds eisitheora a bhfuil stair chasta airgeadais aige né a thug tiomantas
suntasach airgeadais, agus sa chds sin d’théadfadh sé go mbeadh gé le faisnéis a nochtadh faoi eintiteas eile seachas
an t-eisitheoir. Ba cheart, da bhri sin, go mbeadh sé d'oibleagdid ar eisitheoir{ tuairisc a thabhairt ar a stair chasta
airgeadais né ar éifeachtai an tiomantais shuntasaigh airgeadais a tugadh ar an eisitheoir né ar ghné an eisitheora sa
doiciméad dioldine.

D'thonn a dirithit gur doiciméad intisdidte ag infheisteoirf a bheidh i ndoiciméad dioltiine, is gd a shonra gur faoin
udards innidil ndisitinta atd sé cinneadh a dhéanamh maidir leis an teanga ina ndréachtéfar an doiciméad sin,

() 0L 168,30.6.2017, Ich. 12.
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Sainmhinithe

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

(a) Ciallaionn “idirbheart” tithcheangal tri bhithin tairiscint malartaithe, cumasc né roinnt d4 dtagraitear in Airteagal 1(4),
i bpointe (f) n6 i bpointe (g) d’Airteagal 1(5), an chéad thomhir, i bpointe (¢) né i bpointe (f) de Rialachdn (AE)
2017/1129, idirbheart ar comhlionadh na coinniollacha a leagadh sios ina leith in Airteagal 1(6a) né in Airteagal
1(6b) den Rialachén sin;

(b) Ciallaionn “doiciméad dioltine” doiciméad atd le cur ar fdil don phobal i gcomhréir le hAirteagal 21(2) de Rialachdn
(AE) 2017/1129 a bheidh i dteideal dioldine 6n oibleagdid réamheolaire a thoilsiti i gcds idirbhirt;

(c) ciallafonn “cuideachta is tdirg{” cuideachta is tdirgi mar a shainmhinitear in Airteagal 2(1), pointe (b), de Threoir 2004/
25/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (3);

(d) Ciallafonn “cuideachta atd 4 f4il” cuideachta a aistrionn sécmhainni agus dliteanais chuig cuideachta éadéla de thoradh
aon chumasc ar comhlionadh na coinniollacha a leagtar sios ina leith in Airteagal 1(6b) de Rialachdn (AE) 2017/1129;

(e) Ciallaionn “cuideachta atd 4 deighilt” cuideachta a aistrionn sécmhainni agus dliteanais chuig cuideachta a fhaigheann
ranniocaiochtai de thoradh aon chumasc ar comhlionadh na coinniollacha a leagtar sios ina leith in Airteagal 1(6b) de
Rialachédn (AE) 2017/1129;

(f) ciallaionn “tuairisceoir” tairgeoir mar a shainmhinitear in Airteagal 2(i) de Rialachdn (AE) 2017/1129.

Airteagal 2
fosmhéid faisnéise an doiciméid dioldine

1. Indoiciméad dioltine beidh an thaisnéis dbhartha is g4 chun cabhr le hinfheisteoiri na nithe seo a leanas a thuiscint:

(a) ionchais eisitheoir na cuideachta, agus, ag brath ar chinedl an idirbhirt, ionchais na cuideachta is tdirgi, na cuideachta
atd 4 fail n6é na cuideachta atd 4 deighilt, agus aon athrd suntasach ar staid ghné agus airgeadais gach ceann de na
cuideachtai sin a tharla 6 dheireadh na bliana airgeadais roimhe sin;

(b) na cearta a théann leis na hurrdis chothromais;

() tuairisc ar an idirbheart agus an tionchar a bheidh aige ar an eisitheoir.

Déanfar an fthaisnéis atd i ndoiciméad dioltiine a scriobh agus a chur i lathair i bhfoirm atd éasca a anailisiti, gonta agus
sothuigthe agus cabhréidh si le hinfheisteoirf cinneadh infheistiochta stuama a dhéanamh.

I ndoiciméad dioldine beidh an t-fosmhéid thaisnéise d4 dtagraitear in larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo.

San direamh i ndoiciméad dioltine, afach, beidh an t-fosmhéid faisnéise dd dtagraitear in Iarscribhinn IT a ghabhann leis an
Rialachdn seo i gcds ina gcomhlionfar gach ceann de na coinniollacha seo a leanas:

(a) baineann an doiciméad dioldine le tdthcheangal trf bhithin tairiscint malartaithe ar comhlionadh na coinniollacha a
leagtar sios ina leith in Airteagal 1(6a), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2017/1129;

(¥ Treoir 2004/25/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 21 Aibredn 2004 maidir le tairiscint{ tithcheangail (IO L 142,
30.4.2004, Ich. 12).
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(b) nil na hurrdis chothromais idirmhalartach le hurrdis ar ann déibh cheana a ligeadh isteach cheana féin chun a dtrddala
ar mhargadh rialdilte roimh an tathcheangal n6 an t-idirbheart atd gaolmhar leis, né ni mheastar gur idirbheart éadala
droim ar ais an tdthcheangal de réir bhri mhir B19 de na caighdedin idirndisitinta um thuairiscit airgeadais (IFRS) 3,
Combhcheangail Ghn, arna ghlacadh ag Rialachdn (CE) Uimh. 1126/2008 6n gCoimisitn (*).

2. De mhaolii ar mhir 1 agus gan dochar do phointe (a) nd do phointe (b) Airteagal 1(5), an chéad thomhir, Rialachdn
(AE) 2017/1129, i gcds, i nddil le hidirbheart, ina dtairgtear na hurrtis chothromais don phobal n6 ina bhfuil siad le ligean
isteach chun a dtrdddla ar mhargadh rialdilte, agus go bhfuil siad idirmhalartach le hurriis chothromais a ligeadh isteach
cheana chun a dtrddédla ar mhargadh rialdilte, agus nach mé nd 10 % de na hurriis chothromais iad, ni bheidh sa
doiciméad dioltiine ach an t-fosmhéid faisnéise dd dtagraitear i roinn 1, i roinn 3 agus i roinn 5 agus i mireanna 2.2 agus
4.2 d'iarscribhinn L.

Airteagal 3
Corpria de réir tagairti

1. Féadfar faisnéis a chorprua de réir tagairti i ndoiciméad dioltine i gcds indr foilsiodh an fhaisnéis sin go leictreonach
cheana no ina bhfoilsitear go leictreonach { an trith céanna, indr tarraingiodh suas { i dteanga a chomhlionann ceanglais
Airteagal 5 den Rialachdn seo agus i gcds ina bhfuil si le fdil i gceann de na doiciméid seo a leanas:

(a) doiciméid d4 dtagraitear in Airteagal 19(1) de Rialachdn (AE) 2017/1129;
(b) doiciméid a cheanglaitear leis an dli ndisitinta lena dtrasuitear Treoir 2004/25/CE;

(c) doiciméid a cheanglaitear leis an dlf ndisitinta lena dtrasuitear Treoir (AE) 2017/1132 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle (*);

(d) doiciméid eile a thoilsitear i gcomhréir leis an dli ndisitinta i gcds ina bhfuil na doiciméid sin dbhartha don idirbheart.

Is  an fhaisnéis dd dtagraitear sa chéad thomhir an thaisnéis is déanai atd ar fdil don eisitheoir, don chuideachta is tdirgi, don
chuideachta atd 4 fail n6 don chuideachta atd 4 deighilt.

2. Igcds nach ndéantar ach mireanna dirithe faisnéise a chorpri de réir tagairti, beidh rditeas sa doiciméad dioltine 4 rd
nach bhfuil na codanna neamhchorpraithe dbhartha don infheisteoir n6 go bhfuil siad san direamh in dit eile sa doiciméad
dioldine.

3. Airitheoidh na daoine até freagrach as an doiciméad dioltine go mbeidh rochtain éasca ar thaisnéis a corpraiodh sa
doiciméad dioldine sin de réir tagairti.

4. I ndoiciméad dioltine ina bhfuil faisnéis a corpraiodh de réir tagairti, beidh liosta crostagartha a chabhréidh le
hinfheisteoiri mireanna sonracha faisnéise a shainaithint go héasca agus beidh hipearnaisc ann chuig gach doiciméad ina
bhfuil faisnéis a corpraiodh de réir tagairti.

() Rialachdn (CE) Uimh 1126/2008 6n gCoimisitin an 3 Samhain 2008 lena nglactar caighdedin dirithe idirndisitinta chuntasafochta i
gcombhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (I0 L 320, 29.11.2008, Ich. 1).

(*) Treoir (AE) 2017/1132 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 14 Meitheamh 2017 maidir le gnéithe dirithe de dhli na
gcuideachtai (IO L 169 30.6.2017, Ich. 46).
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Airteagal 4
Stair chasta airgeadais agus tiomantas suntasach airgeadais

1. I gcds ina bhfuil stair chasta airgeadais ag eisitheoir na n-urris cothromais dd dtagraitear in Airteagal 18(3) de
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 6n gCoimisitin (), né mds rud é gur thug sé tiomantas suntasach airgeadais dd
dtagraitear in 18(4) den Rialachdn, is { an fthaisnéis uile dd dtagraitear is in larscribhinn I a bheidh sa doiciméad dioltine
seo no, i gcds i geds inarb infheidhme, in larscribhinn IT a ghabhann leis an Rialachdn maidir leis an eintiteas seachas an
t-eisitheoir amhail gurbh é an t-eintiteas sin eisitheoir na n-urris cothromais, a mhéid go dteastaionn an fhaisnéis sin 6 na
hinfheisteoiri chun cinneadh infheistiochta stuama a dhéanamh d4 dtagraitear in Airteagal 2(1) den Rialachdn seo.

San fhaisnéis bhreise sin sonréfar na héifeachtai a mheastar a bheidh ag an idirbheart, mar a shainitear in Airteagal 1(a) den
Rialachdn seo, ar an eisitheoir né ar ghnélacht an eisitheora, agus na héifeachtai a bheidh ag an stair chasta airgeadais ag an

tiomantas suntasach airgeadais ar an eisitheoir né ar ghno an eisitheora.

2. Beidh minid soiléir ag gabhdil leis an bhfaisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 1 ar an bhfath a bhfuil an thaisnéis sin de
dhith ar infheisteoirf chun cinneadh infheistiochta stuama a dhéanambh.

3. Eisitheoir nach bhfuil in ann an fhaisnéis bhreise dd dtagraitear i mir 1 a sholdthar, mineoidh sé an chdis atd leis sin sa
doiciméad dioltine.
Airteagal 5
Teangacha at4 le hdsdid

Déanfar doiciméad dioltiine a tharraingt suas i dteanga a nglacann an t-dards innitil 1éi mar a shainitear i bpointe (o)
d’Airteagal 2 de Rialachdn (AE) 2017/1129.

Airteagal 6

Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 16 Nollaig 2020.

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 6n gCoimisitin an 14 Mérta 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 20171129 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le formdid, inneachar, grinnscriidd agus formheas an réamheolaire atd le foilsia
nuair a thairgtear urrdis don phobal né nuair a ligtear isteach iad chun a dtrdddla ar mhargadh rialdilte, agus lena n-aisghairtear
Rialachén (CE) Uimh. 809/2004 (IO L 166, 21.6.2019, Ich. 26).
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IARSCRIBHINN I

[OSMHEID FAISNEISE AN DOICIMEID DIOLUINE

Airteagal 2(1), triti fombhir, agus Airteagal 2(2)

ROINN 1

DAOINE ATA FREAGRACH AS AN DOICIMEAD DIOLUINE, FAISNEIS TRIU PAIRTI AGUS
TUARASCAIL O SHAINEOLAITHE A THARRAINGT SUAS

Mir 1.1

Sainaithint na ndaoine atd freagrach as an doiciméad dioldine a tharraingt suas

Na daoine uile atd freagrach as an bhfaisnéis né as aon chuid di, a thugtar sa doiciméad dioldine, a
shainaithint, agus, sa chds sin, léiriti ar na codanna sin. I gcds daoine nddtrtha, lena n-diritear
combhaltai de chomhlachtai riarachdin, bainistiochta né maoirseachta an eisitheora, ainm agus feidhm
an duine a shainaithint; i gcds daoine dlitheanacha, an t-ainm agus an oifig chldraithe a shainaithint.

Mir 1.2

Rditeas freagrachta

Dearbht uathu sidd atd freagrach as an doiciméad dioliiine go bhfuil an fhaisnéis atd sa doiciméad
dioltiine, chomh fada lena n-eolas, i gcomhréir leis na fiorais agus nach bhfuil aon easnamh sa
doiciméad dioldine a d'théadfadh difear a dhéanamh da bhri.

[ gcés inarb infheidhme, dearbht uathu sitd até freagrach as codanna dirithe den doiciméad dioldine go
bhfuil an fhaisnéis sna codanna sin den doiciméad dioltiine a bhfuil siad freagrach astu, chomh fada

lena n-eolas, i gcomhréir leis na fiorais agus nach bhfuil aon easnamh sna codanna sin den doiciméad
dioltine a d'fhéadfadh difear a dhéanamh da bhri.

Mir 1.3

Rditeas no tuarascdil 6 shaineolai

[ gcds ina bhfuil rditeas né tuarascéil a luaitear le duine mar shaineolai san direamh sa doiciméad
dioltine, na mionsonrai a leanas a sholdthar i leith an duine sin:

(@) ainm;
(b)
(c) céiliochtaf;
(d)

[ gcds inar tdirgeadh an rditeas né an tuarascdil arna iarraidh sin don eisitheoir, luafar ann gur cuireadh
an rditeas n6 an tuarascdil sin san direamh sa doiciméad dioldine le toiliti an duine a d'idaraigh a bhfuil
sa chuid sin den doiciméad dioltiine.

seoladh gno;

leas 4bhartha, mds ann d¢, i leith an eisitheora.

Mir 1.4

Faisnéis a fuair trid pdirti
[ gcés ina bhfuarthas faisnéis ¢ thriti pdirti, deimhnid a thabhairt gur atdirgeadh an fhaisnéis sin go
cruinn agus a mhéid is eol don eisitheoir agus gur féidir leis a thdil amach 6 fhaisnéis a d’thoilsigh an

triG pdirti sin, ndr figadh aon fhioras ar lir a d’thagfadh go mbeadh an fhaisnéis a atdirgeadh
michruinn nd mithreorach. Ina theannta sin, foinse né foinsi na faisnéise a shainaithint.

Mir 1.5

Rditis rialdla
Raiteas:
(a) nach réamheolaire de réir bhri Rialachdn (AE) 2017/1129 ata sa doiciméad dioldine;

(b) nach raibh an doiciméad dioldine faoi réir an ghrinnscriidaithe nd an fhormheasa ag an ddaras
innitil dbhartha i gcomhréir le hAirteagal 20 de Rialachdn (AE) 2017/1129;

(c) de bhun Airteagal 1(6a), pointe (b) de Rialachdn (AE) 2017/1129, i gcds inarb infheidhme, gur
eisigh an t-idards maoirseachta a bhfuil sé d'innidlacht aige athbhreithnit a dhéanamh ar an
doiciméad tairisceana faoi Threoir 2004/25/CEformheas roimh ré ar an doiciméad dioldine.
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ROINN 2

FAISNEIS FAOIN EISITHEOIR AGUS FAOIN gCUIDEACHTA IS TAIRGI, FAOIN
gCUIDEACHTA ATA A FAIL NO FAOIN gCUIDEACHTA ATA A DEIGHILT

Mura luaitear a mhalairt, soldthréfar na mireanna a liostaitear i Roinn 2 don eisitheoir agus, ag brath ar chinedl an
idirbhirt, don chuideachta is tairgi, don chuideachta atd d fdil né don chuideachta atd d deighilt. I gcds gur griipa é
ceann de na heintitis réamhluaite agus inar foilsiodh na rditis airgeadais chomhdhliiite cheana, cuirfear an fhaisnéis a
liostaitear sa roinn seo i ldthair ar bhonn comhdhlitite.

1 gcds urriiis chothromais seachas scaireanna, cuirfear na mireanna a liostaitear i Roinn 2 ar fdil freisin d’eisitheoir na
scaireanna foluiteacha, i gcds nach ionann iad agus eisitheoir na n-urriis cothromais.

I gcds tdthcheangal tri bhithin tairiscint malartaithe, mura bhfuil an fhaisnéis a iarradh faoin gcuideachta is tairgi ar
fdil, cuirfear rditeas d rd sin ar fdil.

Mir 2.1 Faisnéis ghineardlta

Mir 2.1.1 An t-ainm dlitheanach agus trachtédla

Mir 2.1.2 (a) sainchénai agus foirm dhlithidil;
(b) aitheantéir eintitis dhlitheanaigh (“LEI");
(¢) dli thir an chorpraithe;
(d) tir an chorpraithe, agus seoladh, uimhir theileaf6in na hoifige cldraithe (né a priomhdit ghné

murab ionann { agus an oifig chldraithe);
() hipearnasc chuig an suiomh gréaséin le séanadh nach cuid den doiciméad dioltine an fhaisnéis ar
an suiomh gréasdin mura bhfuil an fhaisnéis sin ionchorpraithe tri thagairt sa doiciméad dioldine.

Mir 2.1.3 Ainmneacha na n-initichéiri le haghaidh na tréimhse a chumhdaitear leis na réitis airgeadais agus ainm
an chomhlachta ghairmitil né na gcomhlachtai gairmitla ar comhaltaf de né diobh iad.

Mir 2.2 Forléargas gné

Mir 2.2.1 Na priomhghniomhaiochtai, lena n-diritear na priomhchatagdiri tdirgi a dioladh agus/né seirbhisi a
rinneadh sa bhliain airgeadais dheireanach.

Mir 2.2.2 Aon athrd suntasach a bhfuil tionchar aige ar na hoibriochtai agus ar na priomhghniomhaiochtai 6
dheireadh na tréimhse a chumhdaitear leis na rditis airgeadais initichta is déanai a foilsiodh.

Mir 2.2.3 Tuairisc ghairid ar na priomh-mhargai, lena n-diritear miondealii ar an ioncam iomldn de réir deighleog
oibritichdin agus de réir margadh geografach don bhliain airgeadais dheireanach.
I gcds deighilte, tagréidh an tuairisc dd dtagraitear sa chéad mhir do na priomh-mhargai ina bhfuil
sécmhainni priomha agus dliteanais priomha na cuideachta atd 4 deighilt lonnaithe.

Mir 2.3 Infheistiochtai
Tuairisc ar na hinfheistiochtai dbhartha a rinneadh 6n déta ar foilsiodh na rditis airgeadais dheireanacha
agus atd ar sitl agus/né a bhfuil gealltanais dhaingne déanta cheana ina leith, mar aon le foinse na gcisti
réamh-mbheasta.

Mir 2.4 Rialachas corpardideach

Mir 2.4.1 Ainmneacha, seoltai gné agus feidhmeanna laistigh den eisitheoir né, ag brath ar chinedl an idirbhirt,
an fhaisnéis sin faoin gcuideachta is tairgi, faoin gcuideachta atd 4 fdil né faoin gcuideachta atd 4
deighilt, faoi chombhaltai na gcomhlachtai riarachdin, bainistiochta né maoirseachta agus, i gcds
comhphdirtiocht theoranta le scairchaipiteal, faoi chomhphdirtithe ag a mbeidh dliteanas
neamhtheoranta.

Mir 2.4.2 Céannacht na scairshealbhéirf méra

Mir 2.4.3

Lion na bhfostaithe
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Mir 2.5

Faisnéis airgeadais

Mir 2.5.1

Rditis airgeadais

Rditis airgeadais (rditis airgeadais bhliantdla agus leathbhliantila) a foilsiodh sna 12 mhi roimh fhoilsit
an doiciméid dioldine.

I gcds inar foilsiodh rditis airgeadais bhlianttla agus leathbhliantdla araon, ni theastéidh ach na réitis
bhliantdla i gcds ina n-iardhdtaionn siad na rditis airgeadais leathbhliantula.

Beidh na tuarascélacha initichéireachta ar direamh sna rditis airgeadais.

[ gcds inar dhidltaigh initichéiri reachtila tuarascdlacha inidchéireachta ar na rditis airgeadais né ina
bhfuil cdiliochtai, modhnuithe tuairime, séantai né béim ar dbhar iontu, ni mér an chdis at4 leis sin a
thabhairt, agus ni mér na cédiliochtai, modhnuithe, séantai n6 an bhéim ar dbhar sin a atdirgeadh ina
n-iomldine.

Mir 2.5.1.a

(Cumaisc
ambhadin)

De mhaoldi ar mhir 2.5.1, i gcds nach bhfuil urrdis chothromais ag an gcuideachta atd 4 fdil a ligeadh
isteach chun a dtrddila cheana féin ar mhargadh rialdilte, soldthréidh an chuideachta na rditis
airgeadais initichta (na cinn bhlianttla agus leathbhliantdla) a glacadh thar na 12 mhi roimh fhoilsit
an doiciméid dioldine.

[ gcés inar foilsiodh rditis airgeadais bhlianttla agus leathbhliantdla araon, ni theastéidh ach na rditis
bhliantila i gcds ina n-iardhdtafonn siad na réitis airgeadais leathbhliantdla.

Beidh na tuarascdlacha initichéireachta ar direamh sna rditis airgeadais.

[ gcds inar dhidltaigh initichéirf reachtdla tuarascdlacha initichéireachta ar na rditis airgeadais né ina
bhfuil cdiliochtai, modhnuithe tuairime, séantai né béim ar dbhar iontu, ni mér an chdis atd leis sin a
thabhairt, agus ni mér na cdiliochtai, modhnuithe, séantai né an bhéim ar dbhar sin a atdirgeadh ina
n-iomldine.

[ gcds nach mbeidh réitis airgeadais initichta ag an gcuideachta atd 4 fail, solathréidh si rditis airgeadais a
ullmhaiodh le 12 mhi anuas agus réiteas ditltach 4 ra nach ndearnadh athbhreithnit nd inidchadh ar na
rditis airgeadais.

Mir 2.5.2

Caighdedin chuntasaiochta

Ullmhéfar an fhaisnéis airgeadais i gcomhréir leis na Caighdedin Idirndisiinta um Thuairiscid
Airgeadais mar a formhuiniodh san Aontas i gcomhréir le Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle (}).

[ gcds nach bhfuil feidhm ag Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002, déanfar an thaisnéis airgeadais a ullmhu
i gcomhréir leis an méid seo a leanas:

(a) caighdedin chuntasaiochta ndisitinta Ballstdit deisitheoiri 6 LEE, mar a cheanglaitear le
Treoir 2013/34/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (3;

(b) caighdedin chuntasaiochta ndisiinta triti tir atd coibhéiseach le Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002
maidir le heisitheoiri triii tir. Mura bhfuil caighdedin chuntasaiochta ndisiinta an triti tir
coibhéiseach le Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002, déanfar na ritis airgeadais a athlua i gcomhréir
leis an Rialachén sin.

Mir 2.5.3

Ina theannta sin, cuirfear san direamh tuairisc ar aon athri suntasach ar an riocht airgeadais atd
tarlaithe 6 dheireadh na tréimhse airgeadais deireanai ar ina leith a foilsiodh rditis airgeadais initichta
no6 faisnéis airgeadais eatramhach, nd i gcds ndr tharla aon athrd suntasach den sort sin, réiteas 4 rd sin.

[ gcds inarb infheidhme, faisnéis faoi aon treocht, neamhchinnteacht, éileamh, gealltanas né teagmhas
aitheanta ar décha le réastin go mbeadh éifeacht dbhartha acu ar an eisitheoir agus, ag brath ar chinedl
an idirbhirt, ar an gcuideachta is tairgi, ar an gcuideachta atd 4 fail n6 ar an gcuideachta atd & deighilt
don bhliain airgeadais reatha ar a laghad.
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Mir 2.5.4

I gcds inarb infheidhme, an tuarascdil bainistiochta dd dtagraitear in Airteagail 19 agus 29 de
Threoir 2013/34/AE.

Mir 2.6

Imeachtai dli agus eadréna

Faisnéis faoi aon imeachtai rialtasacha, dlithitila n6 eadrdna (lena n-diritear aon imeachtai den sort sin
atd ar feitheamh no faoi bhagairt, a bhfuil an t-eisitheoir, an chuideachta is tairgf, an chuideachta atd 4
fail n6 an chuideachta atd 4 deighilt ar an eolas fathu), le linn tréimhse a chuimsionn ar a laghad na
12 mhi roimhe sin a bhféadfadh éifeachtai suntasacha a bheith acu, n6 a raibh éifeachtai suntasacha
acu sa tréimhse a chuaigh thart le déanai, ar an eisitheoir, ar an gcuideachta is tairgi, ar an gcuideachta
atd 4 fdil, ar an gcuideachta atd 4 deighilt n6 ar riocht né brabusacht an ghriipa, né rditeas didltach
iomchui a sholdthar.

[ gcés deighilte, san fhaisnéis faoi imeachtaf dlithitila agus eadrdna tagréfar do na sécmhainni agus do
na dliteanais ar cuspoéir na deighilte iad.

Mir 2.7

Achoimre na faisnéise a nochtar faoi Rialachdn (AE) Uimh. 596/2014 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gCombhairle ()

[ gcds eintitis a thagann faoi raon feidhme Rialachdn (AE) Uimh. 596/2014, achoimre ar an bhfaisnéis a
nochtadh faoin Rialachan sin le 12 mhi anuas, i gcds ina bhfuil an fhaisnéis sin dbhartha ar dhdta an
doiciméid dioldine.

Cuirfear an achoimre i lathair i bhfoirm atd éasca a anailisiti, gonta agus sothuigthe agus ni bheidh si ina
macasamhl ar fhaisnéis a foilsiodh cheana faoi Rialachdn (AE) Uimh. 596/2014. Cuirfear an achoimre
i lathair i lion teoranta catagdiri, ag brath ar a n-dbhar.

ROINN 3

TUAIRISC AR AN IDIRBHEART

Mir 3.1

Feidhm agus cuspdiri an idirbhirt

Mir 3.1.1

Cuspdir an idirbhirt don eisitheoir agus dé scairshealbhoiri.

Mir 3.1.2

Cusp6ir an idirbhirt don chuideachta is tairgi, don chuideachta atd 4 fail né don chuideachta atd 4
deighilt agus da scairshealbhoiri.

Mir 3.1.3

Tuairisc ar aon sochar a mheastar a eascréidh as an idirbheart.

Mir 3.2

Coinniollacha an idirbhirt

Mir 3.2.1

Faisnéis faoi ndsanna imeachta agus faoi théarmai an idirbhirt agus faoi dhli rialaithe an
chomhaontaithe lena bhforghniomhaitear an t-idirbheart.

[ gcds tathcheangal tri bhithin tairiscint malartaithe, beidh an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagal 6(3)
de Threoir 2004/25/CE sa doiciméad dioldine, sin né éiriti ar an it a bhféadfar teacht ar an bhfaisnéis
sin chun { a léamh.

I gcds cumaisc, beidh an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagal 91(2) n6 le hAirteagal 122 de
Threoir (AE) 2017/1132, ag brath ar an gcineal cumaisc, sin nd léirit ar an 4it a bhféadfar teacht ar an
bhfaisnéis sin chun { a [éamh.

I gcds deighilte, beidh an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagal 137(2) de Threoir (AE) 2017/1132 sa
doiciméad dioltine, sin nd éiriti ar an 4it a bhféadfar teacht ar an bhfaisnéis sin chun { a 1éamh.

Mir 3.2.2

[ gcés inarb infheidhme, aon choinnioll a bhfuil éifeachtacht an idirbhirt faoina réir, lena n-diritear aon
rathaiocht.

Mir 3.2.3

I gcds inarb infheidhme, aon fhaisnéis maidir le tdilli briste n6 piondis eile a d’théadfadh a bheith
infoctha mura gcuirtear an t-idirbheart i gerich.

Mir 3.2.4

[ gcds ina mbeidh an t-idirbheart faoi réir aon thogra agus/né aon iarraidh ar ddaruithe, tuairisc ar na
fograi sin agus/né iarrataf ar tidaruithe.

Mir 3.2.5

I gcds inarb infheidhme, an fhaisnéis uile is gd chun struchtir maoinithe an idirbhirt a thuiscint ina
hiomldine.

Mir 3.2.6

Trathchldr an idirbhirt.
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Mir 3.3 Fachtéiri priacail
Tuairisc, i lion teoranta catagdiri, ar na priacail dbhartha a bhaineann go sonrach leis an idirbheart, i
roinn dar ceannteideal “Fachtéirf priacail a bhaineann leis an idirbheart”.

I ngach catagéir, luafar ar dtds na fachtdiri priacail is dbhartha agus meastint 4 dhéanamh ar an
eisitheoir, an tionchar ditltach ar an eisitheoir agus déchiilacht a dtarlaithe 4 gcur san direamh.
Comhthacéfar leis na fachtdiri priacail le hinneachar an doiciméid dioldine.

Mir 3.4 Coinbhleacht leasa
Mionsonraf faoi aon choinbhleacht leasa a d'fhéadfadh a bheith ag an eisitheoir, ag an gcuideachta is
tairg{, ag an gcuideachta atd 4 fdil n6é ag an gcuideachta atd 4 deighilt agus aon cheann da
scairshealbhdiri i leith an idirbhirt.

Mir 3.5 Comaoin tairisceana

Mir 3.5.1 Seolaithe na tairisceana n6 leithroinnt na n-urris cothromais a bhaineann leis an idirbheart.

Mir 3.5.2 An chomaoin a tairgeadh le haghaidh gach urrds cothromais né aicme urrds cothromais, agus go
hairithe an céimheas malairte agus méid aon {ocaiochta airgid.

Mir 3.5.3 Faisnéis maidir le haon chomaoin theagmhasach a comhaontaiodh i gcomhthéacs an idirbhirt, lena
n-diritear, i gcds cumaisc, aon oibleagdid atd ar an gcuideachta atd 4 fdil chun urrdis bhreise né airgead
tirim a aistriti chuig iar-Ginéir{ na cuideachta atd 4 fail md tharlafonn teagmhais amach anseo né ma
chomhliontar coinniollacha.

Mir 3.5.4 Na modhanna luachdla agus na toimhdi a dsdideadh chun an chomaoin atd 4 tairiscint i leith gach
urrtis chothromais né i leith gach aicme urris cothromais a chinneadh, agus go hdirithe maidir leis
an gc6imheas malairte.

Mir 3.5.5 Léirit ar aon mheastdireacht né tuarascdil a d'ullmhaigh saineolaithe neamhspledcha agus faisnéis faoin
4it a bhféadfar teacht ar na meastéireachtai né na tuarascalacha sin chun iad a léamh.

I gcds cumaisc, beidh an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagail 96 n 125 de Threoir (AE) 2017/1132
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle sa doiciméad dioltine, ag brath ar an gcineal cumaisc, sin
n6 1éiriti ar an dit a bhféadfar teacht ar an bhfaisnéis sin chun { a léamh.

I gcds deighilte, beidh an fhaisnéis a cheanglaitear le hAirteagal 142 de Threoir (AE) 20171132 sa
doiciméad dioldine, sin né léiriti ar an it a bhféadfar teacht ar an bhfaisnéis sin chun { a 1éambh.

ROINN 4 URRUIS CHOTHROMAIS A THAIRGTEAR DON PHOBAL NO A LIGTEAR ISTEACH CHUN

A dTRADALA AR MHARGADH RIALAILTE CHUN CRIOCH AN IDIRBHIRT

I gcds urriis chothromais seachas scaireanna, beidh an fhaisnéis a thabharfar cuimsitheach agus direofar inti an
fhaisnéis a liostaitear thios maidir leis na scaireanna foluiteacha.

Mir 4.1

Fachtéiri priacail

Tuairisc ar na priacail dbhartha a bhaineann go sonrach leis na hurrdis chothromais atd 4 dtairiscint
agus/noé 4 ligean isteach chun a dtrddala i lion teoranta catagdiri, i roinn dar ceannteideal “Fachtéiri
priacail a bhaineann leis na hurrdis chothromais”.

I ngach catagdir de na priacail is dbhartha, sa mheasting ar an eisitheoir, ar an tairgeoir né ar an duine
atd ag iarraidh go ligfi urrtis isteach chun a dtrddédla ar mhargadh rialdilte, leagfar amach ar dtis iad,
agus an tionchar ditiltach ar an eisitheoir agus ar na hurrdis chothromais agus déchiilacht a dtarlaithe
4 gcur san direamh.

Combhthacéfar leis na facht6iri priacail le hinneachar an doiciméid dioltine.
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Mir 4.2 Rditeas caipitil oibre
Rditeas On eisitheoir gurb € a thuairim gur leor an caipiteal oibre do cheanglais reatha an eisitheora no,
murar leor, conas a bheartaionn sé an caipiteal oibre breise is g a sholdthar.

Mir 4.3 Faisnéis faoi na hurriis chothromais atd le tairiscint agus/nd le ligean isteach chun a dtradéla

Mir 4.3.1 Faisnéis ghinearalta atd le cur ar fail:

() tuairisc ar chinedl, ar aicme agus ar mhéid na n-urrts cothromais atd 4 dtairiscint agus/né 4 ligean
isteach chun a dtrdddla, lena n-diritear an uimhir aitheantais slindala idirndisitinta (ISIN’);
(b) airgeadra na n-urrts cothromais a eisiodh.

Mir 4.3.2 Rditeas maidir leis na riin, na hidaruithe agus na formheasanna ar dd mbua a cruthaiodh n6 a eisiodh
na hurrdis chothromais, né ar dd mbua a dhéanfar sin.

Mir 4.3.3 Tuairisc ar aon srian ar inaistritheacht shaor na n-urrtis cothromais.

Mir 4.3.4 Léirit ar thairiscint{ tithcheangail poibli a rinne triti pdirtithe i leith chothromas an eisitheora a tharla le
linn na bliana airgeadais deireanai agus na bliana airgeadais reatha. Luafar na téarmai praghais né
malartaithe a ghabhann leis na tairiscinti sin agus an toradh a bheidh orthu.

Mir 4.4 Cead trdddla agus socruithe um dhéiledil

Mir 4.4.1 Rditeas 4 thabhairt le fios an bhfuil n6 an mbeidh na hurrdis chothromais a tairgeadh ina n-dbhar
iarratais chun iad a ligean isteach chun a dtrddala, d'thonn iad a dhdileadh ar mhargadh rialdilte, n6
ar mhargai coibhéiseacha eile triti pdirti mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (b) de Rialachdn
Tarmligthe (AE) 2019/980 6n gCoimisitn (*), ina bhfuil 1éiriti ar na margaf ata i gceist.

[ gcés inar fios sin, na datai is luaithe ar a ligfear na hurriis chothromais isteach chun a dtraddla.

Mir 4.4.2 Na margai rialdilte uile, né margai coibhéiseacha triti tir mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (b)
de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980, ina bhfuil, chomh fada le heolas an eisitheora, urriis
chothromais den aicme chéanna de na hurrdis chothromais atd le tairiscint né le ligean isteach chun a
dtradala ligthe isteach cheana chun a dtrddala lena n-diritear, i gcds inarb infheidhme, admhélacha
taisclainne agus scaireanna foluiteacha.

Mir 4.4.3 Mionsonrai faoi na heintitis a thug gealltanas daingean gniomhd mar idirghabhalaithe i dtrddail
thdnaisteach, agus leachtacht 4 soldthar tri rdtal tairisceana agus ofrdla agus tuairisc ar
phriomhthéarmai a ngealltanais.

Mir 4.4.4 Combhaontuithe glaséla:

(a) na pdirtithe atd pdirteach;
(b) dbhar agus eisceachtai an chomhaontaithe;
(c) tréimhse an ghlasdla a léiriu.

Mir 4.5 Caoli

Mir 4.5.1 Comparaid idir glanluach sécmhainni na scaire 6 dhéta an chldir chomhardaithe is déanai roimh an
idirbheart agus praghas eisitina na scaire san idirbheart sin.

Mir 4.5.2 Faisnéis bhreise i gcds ina ndéantar urriis chothromais den aicme chéanna a thairiscint né a ligean
isteach chun a dtrddala san am céanna né beagnach san am céanna.

Mir 4.5.3 Tébla ina léiritear lion na n-urrds cothromais agus na gceart votdla mar aon leis an scairchaipiteal

roimh an idirbheart agus ina dhiaidh araon. Léiriti ar an gcaold (lena n-diritear an caold i gcearta
votéla) a tharl6idh i leith scairshealbhoiri reatha an eisitheora de dheasca na tairsceana.
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Mir 4.6 Combhairleoiri

[ gcds ina dtagraitear do chomhairleoirf a bhfuil baint acu le saincheist sa doiciméad dioltine, réiteas
maidir leis an gcdil inar ghniomhaigh na comhairleoiri.

ROINN 5 TIONCHAR AN IDIRBHIRT AR AN EISITHEOIR

Mir 5.1 Straitéis agus cuspdiri

Tabharfaidh an t-eisitheoir tuairisc ar a bhfuil ar intinn aige maidir leis an ngné todhchaf tar éis an
idirbhirt, lena n-diritear 1éiriti ar aon athra suntasach lena n-imritear tionchar ar na hoibriochtai, ar na
priomhghniomhaiochtai chomh maith leis na tdirgi agus seirbhisi de thoradh an idirbheart.

[ gcds inarb infheidhme, direofar san fhaisnéis sin tuairisc ar na hionchais ghnd agus ar aon
athstruchttrd agus/né atheagra.

Mir 5.2 Conarthai tdbhachtacha

Achoimre ghairid ar chonarthai tdbhachtacha uile an eisitheora, na cuideachta is tairgi, na cuideachta
atd 4 fail n6 na cuideachta atd 4 deighilt, seachas conarthaf a rinneadh i ngnathchdrsa gno, a ndéanann

an t-idirbheart difear 4bhartha déibh.

Mir 5.3 Di-infheistia

Mir 5.3.1 A mhéid is eol sin, faisnéis faoi dhi-infheistiochtai dbhartha amhail diolachdin dbhartha fochuideachtai
n6 aon phriomhréim gno tar éis don idirbheart teacht in éifeacht, mar aon le tuairisc ar na tionchair a
d’théadfadh a bheith acu ar ghripa an eisitheora.

Mir 5.3.2 Faisnéis faoi aon cheali dbhartha ar infheistiochtai né di-infheistiochtai amach anseo a fégraiodh
roimhe sin.
Mir 5.4 Rialachas corpardideach

(a) a mhéid is eol don eisitheoir, ainmneacha, seoltai gné agus feidhmeanna laistigh deisitheoir na
ndaoine a bheidh, direach tar éis an idirbhirt, ina gcomhaltai de na comhlachtai riarachdin,
bainistiochta né maoirseachta agus, i gcds comhphdirtiocht theoranta le scairchaipiteal, ina
gcomhphdirtithe ag a mbeidh dliteanas neamhtheoranta;

(b) luafar go soiléir aon choinbhleacht leasa a d’fhéadfadh teacht chun cinn de thoradh aon dualgas a
bheith 4 dhéanamh ag na daoine dd dtagraitear i bpointe (a) thar ceann an eisitheora, chomh maith
lena leasanna priobhdideacha né dualgais eile. I gcds nach ann do choinbhleachtai den sért sin,
déanfar rditeas 4 r4 sin;

(c) mionsonrai faoi aon srian a chomhaontaigh na daoine dé dtagraitear i bpointe (a) ar dhidscairt a
sealtchas in urrdis chothromais an eisitheora laistigh de thréimhse dirithe tar éis an idirbhirt.

Mir 5.5 Scairshealbhaiocht

An struchtr scairshealbhaiochta direach tar éis an idirbhirt.

Mir 5.6 Faisnéis airgeadais pro forma

Mir 5.6.1 [ gcds athrd comhldn suntasach mar a shainmhinitear in Airteagal 1, pointe (e), de Rialachdn Tarmligthe
(AE) 2019/980, tuairisc ar an gcaoi a bhféadfadh tionchar a bheith ag an idirbheart ar shdcmhainni, ar
dhliteanais agus ar thuillimh an eisitheora, i gcds ina ndearnadh an t-idirbheart trith thds na tréimhse a
bhfuiltear a thuairisciti né ar an ddta a tuairisciodh.

Combhlionfar an ceanglas sin de ghnéth trf thaisnéis airgeadais pro forma a direamh. Cuirfear an fhaisnéis
airgeadais pro forma sin i lithair mar a leagtar amach i mireanna 5.7 go 5.9 agus direofar inti an
thaisnéis a luaitear iontu.

Beidh tuarascdil a d'ullmhaigh cuntaséiri n6 initichéiri neamhspledcha ag gabhdil le faisnéis airgeadais
pro forma.
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Mir 5.6.2

I gcds nach bhfuil faisnéis airgeadais pro forma infheidhme, soldthréidh an t-eisitheoir insint agus
faisnéis airgeadais maidir leis an tionchar tdbhachtach a bheidh ag an idirbheart ar rditis airgeadais an
eisitheora. Ni g4 initichadh a dhéanamh ar an insint nd ar an bhfaisnéis airgeadais sin.

Ullmhéfar an insint agus an fthaisnéis airgeadais ar bhealach a bheidh comhsheasmhach leis an gcreat
tuairiscithe airgeadais is infheidhme agus leis na beartais chuntasaiochta atd glactha ag an eisitheoir
ina réitis airgeadais dheireanacha né ina chéad rditis airgeadais eile. I gcds ina ndéantar initichadh ar an
bhfaisnéis sin, nochtfar sa doiciméad dioltiine go ndearnadh iniGchadh ar an bhfaisnéis sin chomh
maith le faisnéis faoi na hinitichéiri a thug faoin inidchadh sin.

Mir 5.7

Abhar na faisnéise airgeadais pro forma
Is éard a bheidh i bhfaisnéis airgeadais pro forma:
(@) réamhrd ina leagtar amach:

(i) an cuspdir dar ullmhaiodh an fhaisnéis airgeadais pro forma, lena n-diritear tuairisc ar an
tathcheangal trf bhithin tairiscint malartaithe, cumaisc n6 deighilte né gealltanas suntasach
agus gnodlachtai n6 eintitis lena mbaineann;

(i) an tréimhse agus/né an ddta a chumhdaitear leis an bhfaisnéis airgeadais pro forma;
(iti) gur ullmhaiodh an fhaisnéis airgeadais pro forma chun crioch léiriichdin amhdin;
(iv) minid lena gcuirtear in ial:

(A) go léirionn an fhaisnéis airgeadais pro forma tionchar an idirbhirt d4 mba rud é go
ndearnadh an t-idirbheart ar dhata nios luaithe;

(B) go bhféadfadh an riocht airgeadais hipitéiseach né na torthai a diritear san fhaisnéis
airgeadais pro forma a bheith éagsuil le riocht airgeadais iarbhir an eintitis n6 le torthal
airgeadais iarbhir an eintitis;

(b) cuntas brabiiis agus caillteanais, clir comhardaithe n6 an dé cheann, ag brath ar na himthosca,
curtha i ldthair i bhformdid choliin atd comhdhéanta de na nithe seo a leanas:

(i) faisnéis stairitil gan choigeartd;

(i) coigeartuithe beartas cuntasaiochta, i gcds inar gé;

(i) coigeartuithe pro forma;

(iv) torthaf na faisnéise airgeadais pro forma sa choltn deiridh;
(c) notai a ghabhann leo ina minitear:

(i) na foinsi ar baineadh an fhaisnéis airgeadais neamhchoigeartaithe astu agus cibé acu ar
foilsiodh né nar foilsiodh tuarascdil initichéra né athbhreithnitichdin ar an bhfoinse;

(i) anbonn ar a n-ullmhaitear an fhaisnéis airgeadais pro forma;
(i) foinse agus minit gach coigeartaithe;

(iv) an meastar go mbeidh tionchar leantinach ag gach coigearti i leith réiteas brabuis agus
caillteanais pro forma ar an eisitheoir né nach meastar;

(d) 1igcas inarb intheidhme, a mhéid nach gcumhdaitear in aon it eile sa doiciméad dioltine {, direofar
sa doiciméad dioltine faisnéis airgeadais agus faisnéis airgeadais eatramhach na ngnélachtai né na
n-eintitis (a bheidh) faighte a tisdideadh in ullmhi na faisnéise airgeadais pro forma. Ar an gcuma
chéanna, i gcds deighilte, direofar faisnéis airgeadais na cuideachta atd 4 deighilt.

Mir 5.8

Prionsabail maidir le faisnéis airgeadais pro forma a ullmhd agus a chur i lithair
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Mir 5.8.1 Sainaithneofar an fhaisnéis airgeadais pro forma chun idirdheald a dhéanamh idir { agus an fhaisnéis
airgeadais stairidil.

Ullmhofar an fhaisnéis airgeadais pro forma ar bhealach a bheidh comhsheasmhach leis na beartais
chuntasafochta atd glactha ag an eisitheoir ina rditis airgeadais dheireanacha né ina chéad rditis
airgeadais eile.

Mir 5.8.2 Ni théadfar faisnéis pro forma a thoilsit ach i leith ceachtar de na nithe seo a leanas:
(a) an tréimhse airgeadais is deireanai a cuireadh i gcrich;

(b) an tréimhse eatramhach is déanai ar foilsiodh faisnéis dbhartha neamhchoigeartaithe ina leith n6 a
diritear sa doiciméad dioltiine.

Mir 5.8.3 Maidir le coigeartuithe pro forma:
(a) déanfar iad a thaispedint agus a mhinit go soiléir;
(b) cuirfear i lithair iontu na héifeachtai suntasacha go léir atd inchurtha go direach i leith an idirbhirt;

(c) beifear in ann tact leo le fiorais.

Mir 5.9 Ceanglais maidir le cuntaséir/tuarasciil initich6ra

Aireofar sa doiciméad dioltine tuarascdil a d’ullmhaigh cuntaséiri né initchéiri neamhspledcha ina
luafar a dtuairim maidir leis an méid seo a leanas:

(a) go bhfuil an fhaisnéis airgeadais pro forma tiomsaithe i gceart ar an mbonn atd luaite;

(b) go bhfuil an bonn d4 dtagraitear i bpointe (a) comhsheasmhach le beartais chuntasaiochta an

eisitheora.
ROINN 6 DOICIMEID ATA AR FAIL
Mir 6.1 Faisnéis faoin it inar féidir na doiciméid seo a leanas a léamh sna 12 mbhi tar éis thoilsiti an doiciméid

dioldine, i gcds inarb infheidhme:
(a) meabhrén agus airteagail chomhlachais an eisitheora atd cothrom le dita;

(b) gach tuarascdil, litir agus doiciméad, faisnéis stairitiil airgeadais, luachdil agus rditeas eile a
d’'ullmhaigh aon saineolai arna iarraidh sin don eisitheoir a bhfuil aon chuid diobh san direamh
n6 md thagraitear d'aon chuid diobh sa doiciméad dioldine;

(c) gach tuarascdil, litir agus gach doiciméad, luachdil agus rditeas eile nach gcumhdaitear le pointi (a)
16 (b) den mhir seo né le haon phointe eile san Iarscribhinn seo, a ullmhaiodh i gcomhréir le
Treoir 2004/25/CE né le Treoir (AE) 2017/1132.

Léirit maidir leis an sufomh gréasdin ar a bhféadfar na doiciméid a léamh.

() Rialachdn (CE) Uimh. 1606/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 19 Iil 2002 maidir le caighdedin idirndisitinta
chuntasaiochta a chur i bhfeidhm (I0 L 243, 11.9.2002, Ich. 1).

(%) Treoir 2013/34/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 26 Meitheamh 2013 maidir le rditis airgeadais bhliantdla, réitis
airgeadais chomhdhldite agus tuarascilacha gaolmhara maidir le cinedlacha dirithe gnéthas, lena leasaitear Treoir 2006/43/CE
6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle agus lena n-aisghairtear Treoir 78/660/CEE agus Treoir 83/349/CEE 6n gCombhairle
(I0 L 182, 29.6.2013, Ich. 19).

() Rialachdn (AE) Uimh. 596/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 16 Aibredn 2014 maidir le drochdsdid mhargaidh
(an rialachin maidir le drochtisdid mhargaidh) agus lena n-aisghairtear Treoir 2003/6/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
agus Treoir 2003/124/CE 6n gCoimisitn, Treoir 2003/125/CE 6n gCoimisitin agus Treoir 2004/72/CE én gCoimisitn (I0 L 173,
12.6.2014, Ich. 1).

(*) Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 6n gCoimisitin an 14 Mdrta 2019 lena bhforliontar Rialachdn (AE) 2017/1129 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gCombhairle a mhéid a bhaineann le formdid, inneachar, grinnscrida agus formheas an réamheolaire atd le foilsia
nuair a thairgtear urrdis don phobal né nuair a ligtear isteach iad chun a dtrdddla ar mhargadh rialdilte, agus lena n-aisghairtear
Rialachén (CE) 6n gCoimisitin Uimh. 809/2004 (I0 L 166, 21.6.2019, Ich. 26).
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IARSCRIBHINN II

[OSMHEID FAISNEISE AN DOICIMEID DIOLUINE

Airteagal 2(1), an ceathri fomhir

ROINN 1

FAISNEIS ON EISITHEOIR

Cuirfear an fhaisnéis seo a leanas ar fdil:
(a) an fhaisnéis a cheanglaitear le Roinn 1 d’Tarscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo;

(b) an fhaisnéis a cheanglaitear le hlarscribhinn 1 a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980,
cé is moite de Roinn 1 den larscribhinn sin. I geds inarb infheidhme, soldthréfar an fhaisnéis sin
d’eisitheoir na scaireanna foluiteacha freisin, i gcds nach ionann é agus eisitheoir na n-urrds
cothromais.

Forléireofar aon tagairt do “doiciméad cldrtichdin” né do “réamheolaire” atd in larscribhinn 1 a
ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 mar thagairt do dhoiciméad dioltiine dd dtagraitear
sa Rialachén seo.

ROINN 2

FAISNEIS FAOIN gCUIDEACHTA'IS TAIRGI, FAOIN gCUIDEACHTA ATA A FAIL NO FAOIN
gCUIDEACHTA ATA A DEIGHILT

Cuirfear an fhaisnéis a cheanglaitear le Roinn 2 d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachdn seo ar féil,
ag brath ar an gcinedl idirbhirt, don chuideachta is tairgi, don chuideachta atd 4 fdil n6 don chuideachta
atd 4 deighilt.

[ gcds gur gripa é ceann de na heintitis réamhluaite, agus inar foilsiodh na réitis airgeadais
chomhdhlite cheana, cuirfear an fhaisnéis a liostaitear sa roinn seo i lathair ar bhonn comhdhlite.

[ gcas tathcheangal tri bhithin tairiscint malartaithe, mura bhfuil an fhaisnéis a jarradh faoin
gcuideachta is tairgf ar fail, cuirfear rditeas 4 rd sin ar fail.

ROINN 3

FAISNEIS FAOI NA hURRUIS CHOTHROMAIS A THAIRGTEAR DON PHOBAL NO A
LIGTEAR ISTEACH CHUN A dTRADALA AR MHARGADH RIALAILTE CHUN CRIOCH AN
IDIRBHIRT

Mir 3.1

Solathrofar an fthaisnéis a cheanglaitear le hlarscribhinn 11 a ghabhann le Rialachdn Tarmligthe (AE)
2019/980, cé is moite de Roinn 1 den Iarscribhinn sin.

[ gcés inarb intheidhme, soldthréfar an thaisnéis sin freisin maidir leis na scaireanna foluiteacha.

Forléireofar aon tagairt do “néta urrs” n6 do “réamheolaire” atd in Iarscribhinn 11 a ghabhann le
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 mar thagairt don doiciméad dioltiine dd dtagraitear sa Rialachdn
seo.

Mir 3.2

De mhaolti ar mhir 3.1, soldthréfar an fhaisnéis seo a leanas ar fail sna cdsanna seo a leanas:

(@) maidir leis na hurriis d4 dtagraitear in Airteagal 19, mireanna 1 n6 2, n6 in Airteagal 20,
mireanna 1 né 2, de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980, i gcds nach scaireanna nd urrdis
inaistrithe eile iad na hurrdis sin atd coibhéiseach le scaireanna, soldthréfar an fhaisnéis a
cheanglaitear le hlarscribhinn 14 a ghabhann leis an Rialachdn sin (cé is moite de Roinn 1 den
larscribhinn sin), chomh maith leis an bhfaisnéis bhreise dd dtagraitear in Airteagal 19, i
mireanna 1 n6 2, né in Airteagal 20, mireanna 1 né 2;

(b) maidir le hadmhdlacha taisclainne a eisiodh i leith scaireanna, cuirfear ar fdil an fhaisnéis a
cheanglaitear le hlarscribhinn 13 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980.

Déanfar aon tagairt do ‘néta urrds’ né do ‘réamheolaire’ atd sna hlarscribhinnif dbhartha a ghabhann le
Rialachdn Tarmligthe (AE) 2019/980 a thorléirit mar thagairt do dhoiciméad dioltine dé dtagraitear sa
Rialachdn seo.
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ROINN 4 TUAIRISC AR AN IDIRBHEART
Solathrofar an fhaisnéis a cheanglaitear le Roinn 3 d’larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachan seo.
ROINN 5 TIONCHAR AN IDIRBHIRT AR AN EISITHEOIR

Solathréfar an fhaisnéis a cheanglaitear le Roinn 5 d'larscribhinn I a ghabhann leis an Rialachén seo.
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RIALACHAN TARMLIGTHE (AE) 2021/529 ON gCOIMISIUN
an 18 Nollaig 2020

lena leagtar sios caighdedin theicniiila rialdla lena leasaitear Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/583 a

mhéid a bhaineann le coigeartii tairseacha leachtachta agus peircintili tridila a dsdidtear chun an

méid atd sonrach don ionstraim is infheidhme maidir le hionstraimi neamhchothromais dirithe a
chinneadh

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

TA AN COIMISIUN EORPACH,

Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmiti an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 600/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Bealtaine 2014 maidir
le margai in ionstraimi airgeadais agus lena leasaitear Rialachdn (AE) Uimh. 648/2012 ('), agus go hdirithe an triGi fomhir
d’Airteagal 9(5) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1)

®)

Leagtar amach i Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/583 (%) 6n gCoimisitin na ceanglais trédhearcachta is infheidhme
maidir le bannai, tdirgf airgeadais struchtiraithe, lamhaltais astaiochtai agus diorthaigh. D’thonn cur chun feidhme
riandil na gceanglas sin a dirithid, tugadh isteach leis an Rialachdn Tarmligthe seo céimnit isteach bliantdil maidir le
cur i bhfeidhm tairseacha trédhearcachta dirithe thar thréimhse 4 bliana, 6 2019 ar aghaidh. Leis an gcéimnid isteach
sin, is féidir cur i bhfeidhm na n-oibleagdidi trédhearcachta comhfhreagracha a leathnd de réir a chéile. Baineann sé
sin go hdirithe leis an gcritéar maidir le “mednlion laethiil na dtrddalacha” a Gsdidtear chun bannai a chinneadh a
bhfuil margadh leachtach ann ina leith agus chun na peircintili trdddla a chinneadh a tsdidtear chun an méid atd
sonrach don jonstraim a chinneadh lena gceadaitear oibleagdidi trédhearcachta réamhthradala a tharscaoileadh.

Faoin gcur chuige céimnithe sin, ni théitear ar aghaidh chuig an gcéad chéim eile go huathoibrioch. Ceanglaitear ar
an Udaras Eorpach um Urrtis agus Margai (ESMA) a mheastinti bliantdil ar a oiritinaf a bheadh sé dul ar aghaidh
chuig an gcéad chéim eile a chur faoi bhrdid an Choimisitin. Ni mér go ndéanfar anailis tri mheasini ESMA ar
éabhl6id méideanna trddéla i gcds na n-ionstraimi airgeadais lena mbaineann faoin gcéim reatha agus an tionchar a
d'théadfadh a bheith ag an dul ar aghaidh chuig an gcéad chéim eile ar an leachtacht atd ar fdil agus ar
rannphdirtithe margaidh araon a thuar. Md t tdar cui leis, ceanglaitear ar ESMA caighdedn rialdla athbhreithnithe a
chur isteach, mar aon lena thuarascdil, chun go bhféadfaidh sé dul ar aghaidh chuig an gcéad chéim eile.

Chuir ESMA a mheastnd agus a chaighdedin rialdla athbhreithnithe faoi bhrdid an Choimisidin an 23 Iail 2020.
Théinig ESMA ar an gconclaid gur measadh gur bannai leachtacha iad idir 0,15 % agus 0,31 % de na bannaf arna
dtrddail idir an ceathr rdithe de 2018 agus an triti rdithe de 2019, de réir na gcritéar a bhfuil feidhm leo i gcéim S1.
Bheadh méad thart ar 50 % i gceist le dul ar aghaidh chuig céim S2. Maidir leis an méid atd sonrach don ionstraim,
thdinig ESMA ar an gconcliid gur tharla 16 % de mhéid bartlach trdddla na mbannai ceannasacha agus 6 % de
bhannai eile faoin tarscaoileadh a bhaineann le méid atd sonrach don ionstraim i gcéim S1. Leis an aistrit chuig
céim S2, ba cheart go n-diritheofai go mbeadh nios 1t traddlacha bannai inchdilithe don tarscaoileadh sin.

Agus an measdna a rinne ESMA 4 chur san direamh, is iomchui dul ar aghaidh chuig céim S2 chun bannai a
chinneadh a bhfuil margadh leachtach ann ina leith agus chun an méid atd sonrach don ionstraim le haghaidh
bannai a chinneadh. Leis an aistriti chuig céim S2, ba cheart go méaddfai an leibhéal trédhearcachta atd ar fil sa
mhargadh bannai gan aon tionchar ditiltach a bheith ar leachtacht. Mar sin féin, 6s rud é nar foilsiodh na chéad
riomhanna trédhearcachta bliantiila a rinne ESMA ach i mbliana amhdin i gcds ionstraim{ neamhchothromais eile
seachas bannai, ni raibh déthain fianaise ann chun dul ar aghaidh chuig céim S2 i gcds aicmi eile d'ionstraimi
airgeadais.

Ba cheart, dd bhri sin, Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/583 a least dd réir sin,

() I0L173,12.6.2014, Ich. 84.
() I0L 87,31.3.2017, Ich. 229.
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(6) Is ar na dréachtchaighdedin theicnidla rialdla arna gcur faoi bhrdid an Choimisidin ag ESMA atd an Rialachdn seo
bunaithe.

(7) T comhairlitchdin phoibli oscailte déanta ag ESMA maidir leis na dréachtchaighdedin theicnidla rialdla ar a bhfuil
an Rialachdn seo bunaithe, td anailis déanta aige ar na costais agus ar na tairbhi a d'fhéadfadh a bheith ag baint leo
ann agus diarr sé comhairle 6n nGripa Geallsealbhéir! um Urrtiis agus Margai arna bhund i gcomhréir le
hAirteagal 37 de Rialachdn (AE) Uimh. 1095/2010 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombairle (%),

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1
Leasuithe ar Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/583

Leasaitear Airteagal 17 de Rialachdn Tarmligthe (AE) 2017/583 mar a leanas:
(a) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 1:

“l. Chun na bannai nach bhfuil margadh leachtach ann ina leith a chinneadh chun criocha Airteagal 6 agus de réir
na modheolaiochta a shonraitear i bpointe (b) d'Airteagal 13(1), glacfar leis an gcur chuige i leith an chritéir
leachtachta “mednlion laethil na dtrddalacha” agus “mednlion laethtil na dtrddélacha” a chomhfhreagraionn do chéim
S2 (deich dtrddail laethtil) 4 chur i bhfeidhm.”;

(b) cuirtear an méid seo a leanas in ionad mhir 3:

“3. Chun an méid atd sonrach don ionstraim airgeadais a chinneadh chun criocha Airteagal 5 agus de réir na
modheolaiochta a shonraitear faoi phointe (b)(i) d’Airteagal 13(2), dsdidfear an cur chuige maidir leis an bpeircintil
tradéla a chuirfear i bhfeidhm agus an pheircintil trddéla a chomhfhreagraionn do chéim S2 (an daicheadt peircintil) 4
cur i bhfeidhm.

Chun an méid atd sonrach don ionstraim airgeadais a chinneadh chun criocha Airteagal 5 agus de réir na
modheolaiochta a shonraitear faoi phointi (b)(ii), (iii) agus (iv) d'Airteagal 13(2), Gisdidfear an cur chuige don pheircintil

tradala a chuirfear i bhfeidhm agus an pheircintil traddla a chomhfhreagraionn do chéim S1 (an triochadu peircintil) 4
cur i bhfeidhm.”.

Airteagal 2
Teacht i bhfeidhm

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 18 Nollaig 2020

Thar ceann an Choimisitin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN

() Rialachin (AE) Uimh. 1095/2010 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 24 Samhain 2010 lena mbunaitear Udaris
Maoirseachta Eorpach (an tUdards Eorpach um Urriis agus Margai), lena leasaitear Cinneadh Uimh. 716/2009/CE agus lena
n-aisghairtear Cinneadh 2009/77/CE 6n gCoimisitn (IO L 331, 15.12.2010, Ich. 84).



26.3.2021 Iris Oifigitil an Aontais Eorpaigh

RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/530 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2021

maidir le haicmii earrai dirithe san Ainmniocht Chomhcheangailte

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Deireadh
Fémbhair 2013 lena leagtar sios C6d Custaim an Aontais ('), agus go héirithe Airteagal 57(4) agus Airteagal 58(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Chun a dirithit go gcuirtear an Ainmniocht Chomhcheangailte atd i gceangal le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n
gCombhairle () i bhfeidhm go haonfhoirmeach, is gd bearta a ghlacadh maidir le haicmit na n-earrai dd dtagraitear
san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(2)  Le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87, leagadh sios na rialacha gineardlta maidir le léirmhinit na hAinmniochta
Combhcheangailte. T4 feidhm ag na rialacha sin freisin maidir le haon ainmniocht eile atd bunaithe go hiomlan uirthi
n6 a bhfuil cuid di bunaithe uirthi né a chuireann aon fhoroinn bhreise 1éi agus a bhunaitear le fordlacha sonracha de
chuid an Aontais, d'thonn bearta taraife agus bearta eile i nddil le traddil in earrai a chur i bhfeidhm.

(3)  De bhun na rialacha ginearalta sin, na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcolin (1) den tdbla a leagtar amach san
Tarscribhinn, is earraf iad ba cheart a aicmiii faoin gcod AC a luaitear i gcoltn (2), de bhua na gctiseanna a leagtar
amach i gcoliin (3) den tébla sin.

(4)  Maidir le faisnéis taraife cheangailteach arna heisitiint i leith na n-earrai a bhaineann leis an Rialachdn seo, ar faisnéis {
nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachdn seo, is iomchui a thordil go bhféadfaidh an sealbhdir, ar feadh tréimhse
airithe, leantiint air ag agairt na faisnéise sin i gcomhréir le hAirteagal 34(9) de Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013. Is
tréimhse 3 mhi ba cheart a bheith sa tréimhse sin.

(5)  Nabearta da bhfordiltear sa Rialachdn seo, is bearta iad atd i gcomhréir le tuairim an Choiste um an gCd Custaim,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcolin (1) den tdbla a leagtar amach san larscribhinn, is earraf iad a aicmeofar faoi
chuimsit na hAinmniochta Comhcheangailte faoin gc6d AC a luaitear i gcolin (2) den tébla sin.

Airteagal 2

Faisnéis taraife cheangailteach nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachdn seo, is faisnéis { is féidir a agairt f6s i gcomhréir le
hAirteagal 34(9) de Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 go ceann tréimhse 3 mhi 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

() 10L269,10.10.2013, Ich. 1.
(* Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n gComhairle an 23 Iail 1987 maidir leis an ainmniocht taraife agus staidrimh agus leis an
gCombhtharaif Chustaim (IO L 256, 7.9.1987, Ich. 1).



50

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

26.3.2021

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
Gerassimos THOMAS
An tArd-Stitrthdir

Ard-StitirthGireacht an Chdnachais agus an Aontais
Custaim
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IARSCRIBHINN
Tuairisc ar na hearrai Alemid Ctiseanna
(Cod AQ)
1) (2) )
Fearas ldimhe leictrimeicnitil iniompartha le 8509 80 00 Déantar an t-aicmid a chinneadh de réir

haghaidh ctram cnis pearsanta. Déanamh
ubhchruthach atd ar an bhfearas agus td sé faoi
thuairim 75 x 80 x 30 mm ar a thoisi. T sé faoi
theireadh uiscedhionach agus td métar ionsuite
ann a ghineann tonnchreathanna (d4 ngairtear
bioga sonacha).

As sileacan atd dromchla amuigh an fhearais
déanta, agus scuaba sileacain hiopailléirginigh
ar a dhé thaobh. T4 dromchla an fhearais ina
thr{ roinn, agus gach roinn acu faoi scuaba
nach ionann titis do6ibh. Ar thosach an
thearais, t4 cnaipe ann-as agus cnaipe lena
méadaitear né lena laghdaitear déine an
bhiogtha.

Dearadh an fearas lena tsdid chun craiceann an
éadain a ghlanadh le glant6ir agus scuaba
creathacha. Agus an craiceann 4 ghlanadh leis
an bhfearas, déanann sé suathaireacht ar an
éadan, suathaireacht arb é atd inti éifeacht
bhreise a imrionn biogadh an fhearais.

Is fearas ¢ de chinedl a Gsdideann daoine go
coitianta ina n-ditreabh féin, a bhionn le
daoine agus iad ag taisteal etc.

rialacha 1 agus 6 le haghaidh léirmhiniti na
hAinmniochta Comhcheangailte, de réir Né6ta
3 a ghabhann le Roinn XVI i dteannta Néta 3 a
ghabhann le Caibidil 90, de réir Néta 4 (b) a
ghabhann le Caibidil 85 agus de réir
thoclafocht chéid AC 8509 agus 8509 80 00.

Is ionann feidhm don thearas agus do ghlantéir{
éadain den chinedl a Gisdidtear san ditreabh baile
(féach freisin Néta Minitichdin an Chorais
Chomhchuibhithe (NMCC) a ghabhann le
ceannteideal 8509, an chéad mhir) chomh
maith le feidhm suathaireachta, ach nil sa dara
feidhm acu sin ach feidhm choimhdeach. De
bhua Néta 3 a ghabhann le Roinn XVI, is ar
bhonn a bpriomhfheidhme a aicmitear
meaisini a dearadh chun dhd fheidhm
chomhldntacha, né breis agus dhd fheidhm
chomhldntacha, a oibriti. D4 bhri sin, eisiatar
an fearas O6na aicmil mar ghaireas
suathaireachta faoi cheannteideal 9019.

D4 thoradh sin, is faoi chdd AC 8509 80 00 mar
fhearas tis leictrimeicnitil, ina bhfuil motar
leictreach ionsuite, atd an fearas le haicmit.
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/531 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2021

maidir le haicmii earrai dirithe san Ainmniocht Chomhcheangailte

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 Deireadh Fémhair
2013 lena leagtar sios C6d Custaim an Aontais ('), agus go hdirithe Airteagal 57(4) agus Airteagal 58(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Chun a dirithia go gcuirtear an Ainmniocht Chomhcheangailte atd i gceangal le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n
gCombhairle () i bhfeidhm go haonfhoirmeach, is gd bearta a ghlacadh maidir le haicmit na n-earrai dd dtagraitear
san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(2)  Le Rialachdn (CEE) Uimh. 265887 leagadh sios na rialacha gineardlta maidir le 1éirmhinit na hAinmniochta
Combhcheangailte. T4 feidhm ag na rialacha sin freisin maidir le haon ainmniocht eile atd bunaithe go hiomlan uirthi
n6 a bhfuil cuid di bunaithe uirthi né a chuireann aon thoroinn bhreise 1éi agus a bhunaitear le fordlacha sonracha de
chuid an Aontais, d'thonn bearta taraife agus bearta eile i nddil le trdddil in earraf a chur i bhfeidhm.

(3)  De bhun na rialacha ginearélta sin, ba cheart na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcoltn (1) den tabla a leagtar amach
san larscribhinn a aicmit faoin gc6d CN a luaitear i gcoltn (2), de bhua na gctiiseanna a leagtar amach i geolin (3)
den tébla sin.

(4) s iomchui a fhordil i nddil le faisnéis taraife cheangailteach arna heisitiint i leith na n-earrai a bhaineann leis an
Rialachdn seo ar faisnéis { nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachdn seo, go bhféadfaidh an sealbhéir, ar feadh
tréimhse dirithe, leandint den fhaisnéis sin a agairt i gcomhréir le hAirteagal 34(9) de Rialachdn (AE)
Uimh. 952/2013. Ba cheart an tréimhse sin a shocrt ag 3 mhi.

(5) T4 nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Choiste um an gCéd Custaim,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcoltn (1) den tabla a leagtar amach san larscribhinn, déanfar iad a aicmit faoi chuimsia
na hAinmnfochta Comhcheangailte faoin gcdd CN a luaitear i gcoltin (2) den tdbla sin.

Airteagal 2

Faisnéis taraife cheangailteach nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachédn seo, féadfar { a agairt {6s i gcomhréir le hAirteagal
34(9) de Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 go ceann tréimhse 3 mhi 6 dhdta theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

() 10L269,10.10.2013, Ich. 1.
(* Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n gComhairle an 23 Iail 1987 maidir leis an ainmniocht taraife agus staidrimh agus leis an
gCombhtharaif Chustaim (IO L 256, 7.9.1987, Ich. 1).
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
Gerassimos THOMAS
Ard-Stitrthéir
Ard-StitirthGireacht an Chdnachais agus an Aontais
Custaim
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IARSCRIBHINN
Tuairisc ar na hearrai Alemid Ctiseanna
(C6d-CN)
1) (2) 3)
Feiste lionsa ceamara de dhéanamh miotail agus 90021100 Cinntear an t-aicmit le rialacha ginearalta 1 agus

plaistigh ag a bhfuil conasc beaignite, agus toisi
thart ar 92 x 86 x 35,1 mm.

Té an t-earra ceaptha le bheith ceangailte le
héadan an taifeaddin fischeamara dhigitigh,
idir an taifeaddn fischeamara agus an réadlionsa.

Té sé ceaptha chun go bhféadtar réadlionsai a
usdid le taifeaddin fischeamara dhigiteacha ag a
bhfuil sndithmhéid feistiichdin éagsuil, agus
soldthraionn sé rialG imrisc meicnidil trid an
gcoigeartt imrisc a bhogadh.

6 maidir le léirmhinit na hAinmniochta
Comhcheangailte, néta 1(m) a ghabhann le
Roinn XVI, néta 2 (b) a ghabhann le Caibidil
90 agus le foclaiocht na gc6d CN 9002 agus
9002 11 00.

Eisiatar an t-aicmit faoi cheannteideal 8529,
mar phdirt atd oiritinach le hasdid le fearais
faoi cheannteidil 8525 go 8528 amhdin no leis
na bhfearais sin go priomha, 6s rud é nach bhfuil
an t-earra flor-riachtanach le haghaidh
theidhmid an taifeaddin fischeamara digiteach.

Os rud ¢é go bhfigann an t-earra gur féidir
réadlionsai a usdid le taifeaddin fischeamara
dhigiteacha ag a bhfuil sndithmhéid
feistitchdin éagstil, cuireann sé le raon
oibriochtai na réadlionsai. D4 bhri sin, td sé le
meas gur gabhdlas é an t-earra atd oiritnach le
hisdid le réadlionsai faoi cheannteideal 9002
amhdin né leis na réadlionsai sin go priomha
(féach breithitinas na Ctirte an 16 Meitheamh
2011, Unomedical, C-152/10, ECLLEU:
(:2011:402, mireanna 29, 30 agus 34). D4
réir sin, eisiatar an t-aicmia faoi cheannteideal
8479 mar mheaisin ag a bhfuil feidhm aonair,
nach sonraitear nd nach n-diritear in aon dit eile i
gCaibidil 84 6s rud é go gcumhdaitear an t-earra
ar bhealach nios sonrai le ceannteideal i gcaibidil
eile den Ainmniocht (féach freisin Notai
Minitdchdin an Choérais Chomhchuibhithe ar
cheannteideal 8479, an dara mir (b)).

D4 bhrisin, td an t-earra le haicmit faoi ch6d CN
90021100 mar ghabhdlas le haghaidh
réadlionsai faoi cheannteideal 9002.

26.3.2021
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/532 ON gCOIMISIUN
an 22 Marta 2021

maidir le haicmii earrai dirithe san Ainmniocht Chomhcheangailte

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 9 Deireadh Fémhair 2013
lena leagtar sios C6d Custaim an Aontais ('), agus go hdirithe Airteagal 57(4) agus Airteagal 58(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Chun a dirithi go gcuirtear an Ainmniocht Chomhcheangailte atd i gceangal le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n
gCombhairle () i bhfeidhm go haonfhoirmeach, is gd bearta a ghlacadh maidir le haicmit na n-earrai dd dtagraitear
san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo.

(2)  Le Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87, leagadh sios na rialacha gineardlta maidir le léirmhinit na hAinmniochta
Combhcheangailte. T4 feidhm ag na rialacha sin freisin maidir le haon ainmniocht eile atd bunaithe go hiomlan uirthi
n6 a bhfuil cuid di bunaithe uirthi né a chuireann aon fhoroinn bhreise 1éi agus a bhunaitear le fordlacha sonracha de
chuid an Aontais, d'thonn bearta taraife agus bearta eile i nddil le traddil in earrai a chur i bhfeidhm.

(3)  De bhun na rialacha ginearalta sin, na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcolin (1) den tdbla a leagtar amach san
Tarscribhinn, is earraf iad ba cheart a aicmiii faoin gcod AC a luaitear i gcoltn (2), de bhua na gctiseanna a leagtar
amach i gcoliin (3) den tébla sin.

(4) s iomchui fordil i nddil le faisnéis taraife cheangailteach arna heisitiint i leith na n-earrai a bhaineann leis an
Rialachén seo, faisnéis nach bhfuil i gcomhréir leis an Rialachdn seo, go bhféadfaidh an sealbhdir, ar feadh tréimhse
airithe, leantiint air ag agairt na faisnéise sin i gcomhréir le hAirteagal 34(9) de Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013. Is
tréimhse 3 mhi ba cheart a bheith sa tréimhse sin.

(5)  Té nabearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir le tuairim an Choiste um an gCéd Custaim,
TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Na hearrai a bhfuil tuairisc orthu i gcoldn (1) den tabla a leagtar amach san Iarscribhinn, is earraf iad a dhéanfar a aicmit
faoi chuimsit na hAinmniochta Comhcheangailte faoin gc6d AC a luaitear i gcolin (2) den tébla sin.

Airteagal 2

Faisnéis taraife cheangailteach nach bhfuil i gecomhréir leis an Rialachdn seo, is faisnéis { is féidir a agairt f6s i gcomhréir le
hAirteagal 34(9) de Rialachdn (AE) Uimh. 952/2013 go ceann tréimhse 3 mhi 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachdin
seo.

Airteagal 3

Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.

() 10L269,10.10.2013, Ich. 1.
(* Rialachdn (CEE) Uimh. 2658/87 6n gComhairle an 23 Iail 1987 maidir leis an ainmniocht taraife agus staidrimh agus leis an
gCombhtharaif Chustaim (IO L 256, 7.9.1987, Ich. 1).
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Beidh an Rialachdn seo ina cheangal go huile agus go hiomldn agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 22 Mdrta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
Gerassimos THOMAS
An tArd-Stitrthdir

Ard-StitirthGireacht an Chdnachais agus an Aontais
Custaim
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IARSCRIBHINN
- . Aicmidt .
Tuairisc ar na hearrai (Céd AC) Ctiiseanna
1) ) )
Gaireas (d4 ngairtear “fearas stdisiiin ceamara” 85219000 Cinntear an t-aicmit le rialacha ginearalta 1 agus

n6 “taifeaddn ilfheidhme”) i gcdsdil aonair arb é
is toise d6 thart ar 33 x 23 x 8 cm, ina bhfuil na
comhphdirteanna seo a leanas:

— eilimint{ gnfomhacha agus éighniomhacha,

— proisedlai,

— cdrta grafaice,

— cuimhne inmhednach (tiomantdn diosca
chrua).

Nil aon titnéir teilifise sa ghaireas.

T4 na feisti comhéadain seo a leanas sa ghaireas:
RJ45, USB, VGA, SPF agus HDMI agus lasc
comhthdite ocht bport ag a bhfuil acmhainn
PoE (Cumbhacht thar Ethernet).

Ta coras oibritichdin ann den chineal “meaisin
proisedla sonrai uathoibrioch caighdednach”. T4
sé réamhchumraithe agus réamhlédéilte le
“bogearra bainistithe ceamara” freisin agus
cuimsitear ann ceadinais le haghaidh ocht
gcainéal.

Dearadh an gaireas chun sonrai fuaime agus fise
a  ghlacadh, tri Dbhithin comhéadan
teileachumarsdide (agus Prétacal Idirlin (IP)), 6
ocht gceamara faireachais (ceamarai IP) ar a
mhéad. Is féidir na sonrai a stérdil ar an
gcruadhiosca  inmhednach, né i stéras
seachtrach (trf bhithin comhéadan USB) no td
an gaireas in ann na sonrai a sheoladh tri na
lionrai teileachumarsdide chuig seoladh IP eile
(chuig freastalai, lasc n6 f6n pdca, cuir i gcds, né
chuig meaisin proéisedla sonrai uathoibrioch).

Is féidir an gaireas a nascadh le monatéir né
aonad taispedna agus le rialtdn eochairchldir.
Cuireadh ar an margadh é lena Usdid mar
chuid de choras sldndala agus faireachais.

6 maidir le léirmhinii na hAinmniochta
Combhcheangailte, néta 3 a ghabhann le
Roinn XVI, néta 5 (E) a ghabhann le
Caibidil 84 agus le foclaiocht na
gcod AC 8521 agus 8521 90 00.

[ bhfianaise a shaintréithe oibiachtdla, is gaireas
¢ a bhfuil de chuspdir leis ¢ a chur ag oibrii le
hocht gceamara ar a mhéad chun crioch
fisthaireachais. Meaisin, chun crioch den
chinedl sin, a dhéanann comharthai 6
cheamarai a thaifeadadh agus atd in ann iad a
sheoladh chuig seoladh IP eile, ¢ sin nd iad a
atdirgeadh ar aonad taispedna né ar
mhonatdir, oibrionn sé feidhm shonrach nach
ionann agus feidhm proéisedla sonrai de réir bhri
néta 5(E) a ghabhann le Caibidil 84. (Féach
freisin an breithitinas 6n gCdirt Bhreithitinais
an 17 Marta 2005, lkegami Electronics,
C-467/03, ECLLEU:C:2005:182). Eisiatar ¢, d4
bhri sin, 6na aicmit faoi cheannteideal 8471
mar mheaisin préisedla sonraf uathoibrioch.

Is den dearadh atd ar an ngaireas go bhfuil sé in
ann dhd fheidhm chomhldntacha, né nios mg, a
oibri, de réir bhri néta 3 a ghabhann le
Roinn XVI, eadhon tarchur agus glacadh
sonrai faoi cheannteideal 8517 agus taifeadadh
fise agus atdirgeadh fise faoi
cheannteideal 8521.

[ bhfianaise shaintréithe oibiachtdla an ghairis,
is é is priomhfheidhm dé taifeadadh fise a
dhéanamh mar chuid de chéras slinddla agus
faireachais. Nil san fheidhm tarchurtha agus
glactha sonrai ach feidhm choimhdeach a
bhfuil de chuspéir 1éi feabhas a chur ar oibrit
an chorais ina n-ionsuitear an gaireas. Eisiatar é,
dd bhri sin, 6na aicmit faoi cheannteideal 8517.
(Féach freisin an breithitinas 6n gCuirt
Bhreithittnais an 25 Feabhra 2016,
G. E. Security, C-143/15, ECLLEU:C:2016:115,
mireanna 55 go 57).

D4 bhri sin, is faoi ghairis eile taifeadta né
atdirgthe fise, biodh titnéir fise ina chuid
diobh n6 né biodh, faoi chéd AC 8521 90 00,
atd an gaireas le haicmit.
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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2021/533 ON gCOIMISIUN
an 24 Marta 2021

lena leasaitear Rialachdn (CE) Uimh. 1484/95 maidir le praghsanna jonadajocha a shocrii in earndil na
feola éanlaithe cléis agus in earndil na n-uibheacha agus i gcds gealacdin uibhe

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 1308/2013 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Nollaig 2013 lena
mbunaitear comheagraiocht na margai i dtdirg{ talmhaiochta agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CEE) Uimh. 922/72, (CEE)
Uimh. 234/79, (CE) Uimh. 1037/2001, agus (CE) Uimh. 1234/2007 6n gComhairle (), agus go hdirithe Airteagal 183(b)
de,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 510/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6én gCombhairle an 16 Aibredn 2014 lena
leagtar sios na socruithe trddéla is infheidhme maidir le hearraf dirithe ar den toradh ar phroéisedil tdirgi talmhaiochta iad
agus lena n-aisghairtear Rialachdin (CE) Uimh. 1216/2009 agus (CE) Uimh. 614/2009 6n gComhairle (?), agus go hdirithe
Airteagal 5(6)(a) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Is éard a leagtar sios le Rialachdn (CE) Uimh. 1484/95 6n gCoimisitn (*) rialacha mionsonraithe chun céras na
ndleachtanna allmhairithe breise a chur chun feidhme, agus le praghsanna ionadaiocha a shocri in earndil na feola
éanlaithe cl6is agus in earndil na n-uibheacha agus i gcds gealacdin uibhe.

(2)  Is éard a léirfonn faireachdn rialta ar na sonrai a tsdidtear chun praghsanna ionadaiocha d'theoil éanlaithe agus do
thairgi uibheacha a shocrt, sin agus an faireachdn rialta ar ghealacdin uibhe, gur cheart na praghsanna allmhairithe
ionadaiocha ar thdirg{ dirithe a leasti chun an éagstlacht praghsanna de réir it tionscnaimh cuid de na hearrai a
chur san direamh.

(3)  Bacheart, dd bhri sin, Rialachdn (CE) Uimh. 148495 a least dd réir sin.

=

Toisc gur ga a dirithid go mbeidh feidhm ag an mbeart seo a thiisce is féidir ach a mbeidh na sonraf nuashonraithe ar
fail, ba cheart an Rialachdn seo a theacht i bhfeidhm 14 a thoilsithe,

TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Cuirtear an téacs atd san larscribhinn a ghabhann leis an Rialachdn seo in ionad Iarscribhinn I a ghabhann le Rialachédn (CE)
Uimh. 1484/95.

Airteagal 2
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm 14 a thoilsithe in Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, 24 Mérta 2021.

Thar ceann an Choimisitn,
Ar son an Uachtardin,
Wolfgang BURTSCHER
An tArd-Stitirthdir
Ard-StitirthGireacht na Talmhaiochta agus na Forbartha
Tuaithe

) 10L 347,20.12.2013, Ich. 671.
) I0L150,20.5.2014, Ich. 1.

) Rialachdn (CE) Uimh. 1484/95 6n gCoimisitin an 28 Meitheamh 1995 lena leagtar sios rialacha mionsonraithe chun an céras
dleachtanna allmhairithe breise a chur chun feidhme agus chun praghsanna ionadafocha a shocrt in earndlacha na feola éanlaithe cléis
agus na n-uibheacha agus i gcds gealacdin uibhe, agus lena n-aisghairtear Rialachdn Uimh. 163/67/CEE (IO L 145, 29.6.1995, Ich. 47).
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IARSCRIBHINN
“IARSCRIBHINN I
P An réathafocht dd
raghas d P
‘ . . ionadafoch tagraitear in : !
Céd AC Tuairisc ar na hearrai Airteagal 3 Tionscnamh (')
(EUR/100 kg) (EUR/100 kg)

02071410 Gearrthacha gan chndmh 6 chinedlacha 164,8 48 AR
ean'lalthe den speiceas Gallus domesticus, iad 1462 57 BR
reoite

163,7 48 TH

0207 2710 Gearrthacha gan chndmh 6 thurcaithe, iad 284,2 4 BR

reoite

(") Ainmniocht na dtiortha arna socrt le Rialachdn (AE) Uimh. 1106/2012 én gCoimisitin an 27 Samhain 2012 agus lena gcuirtear chun
feidhme Rialachdn (CE) Uimh. 471/2009 6 Pharlaimint na hEorpa maidir le staidreamh Comhphobail a bhaineann le trddil eachtrach

le tiortha nach Ballstdit iad, maidir le hainmniocht tiortha agus criocha a nuashonra (IO L 328, 28.11.2012, Ich. 7).”
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CINNTI

CINNEADH (AE) 2021/534 ON gCOIMISIUN
an 24 Marta 2021

lena gcinntear faoi Airteagal 39(1) de Threoir 2014/33/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombhairle an bhfuil ddar le beart a rinne an Ghearmdin chun cosc a chur ar mhdnla ardaitheora
arna mhonard ag Orona a chur ar an margadh n6 nach bhfuil ddar leis

(tugtar fogra faoi dhoiciméad C(2021) 1863)

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Threoir 2014/33/AE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 26 Feabhra 2014 maidir le
comhchuibhit dhlithe na mBallstdt i dtaca le hardaitheoiri agus le comhphdirteanna sdbhdilteachta le haghaidh
ardaitheoiri (), agus go hdirithe Airteagal 39(1) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

1. NOS IMEACHTA

(1)  An 10 Mdrta 2016, thug an Ghearmdin fégra don Choimisitn faoi bheart a rinne si an 26 Samhain 2015 de bhun
Airteagal 7(1) de Threoir 95/16/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (}) (“an beart ndisitinta”). Chuir an
beart sin cosc ar mhiinla ardaitheoir M33v3 a chur ar an margadh, manla a thdirg Orona Sociedad Cooperativa,
Hernani, an Spdinn (“ardaitheoir M33v3”) agus thug sé isteach coinnfollacha maidir le trealamh a chur ar an
margadh.

(2)  Bhi ddar na Gearmdine maidir leis an mbeart ndisitinta a ghlacadh bunaithe ar réamhghniomhaiochtai faireachais
margaidh a rinne Udards Larnach Linder um Theicneolaiocht Sabhdilteachta (“Gdards na Gearmdine”). Chinn tdaras
na Gearmdine go raibh an t-ardaitheoir M33v3 ag sdrti na gceanglas riachtanach sldinte agus sabhdilteachta a leagtar
amach i roinn 2.2 d'larscribhinn I a ghabhann le Treoir 95/16/CE (“na ceanglais riachtanacha”).

(3)  Chuir Orona Sociedad Cooperativa (“Orona”) a agéidi i gcoinne an bhirt néisitinta faoi bhrdid an Choimisitiin cheana
féin an 11 Nollaig 2015, agus € 4 4ititi acu go bhfuil cérais mhalartacha sdbhdilteachta ag an ardaitheoir M33v3
nudlach a bheadh comhionann ar a laghad le leibhéal sébhdilteachta aon ardaitheora a dearadh de réir na
gcaighdedn comhchuibhithe dbhartha agus, ar an gcaoi sin, go comhlionann sé na ceanglais riachtanacha agus go
gcuirtear ceangal ar idards na Gearmdine fogra a thabhairt don Choimisitin faoin mbeart ndisitinta.

(4)  In Aibredn 2016, chuaigh an Coimisitn i gcomhairle leis na Ballstdit agus le Orona chun meastéireacht a dhéanamh
ar an mbeart ndisitinta.

(5)  Rinneadh Treoir 95/16/CE a athmhinli agus a aisghairm ina dhiaidh sin le Treoir 2014/33/AE le héifeacht 6n
20 Aibredn 2016.

(6)  Tlitir an 20 Aibredn 2016, d'iarr an Coimisitin ar Orona a chuid bartlacha maidir leis an mbeart ndisitinta a chur
isteach, rud a rinne Orona i litir an 18 Bealtaine 2016, inar dirfodh bardlacha fairsinge agus doiciméid tacajochta.
Tionéladh cruinnid leantach idir an Coimisitin agus Orona an 9 Meitheamh 2016.

() 10L96,29.3.2014, Ich. 251.

() Treoir 95/16/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 29 Meitheamh 1995 maidir le comhfhogast dhlithe na mBallstit a
bhaineann le hardaitheoiri (IO L 213, 7.9.1995, Ich. 1).



26.3.2021

Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh

61

)

(10)

(11)

(14)

[ litir eile an 20 Aibredn 2016, d’iarr an Coimisitn ar Liftinstituut, an comhlacht dd dtugtar fégra arna roghnt ag
Orona, comhlacht a dheimhnigh in 2012 gur comhlion an t-ardaitheoir M33v3 Treoir 95/16/CE, a chuid bartilacha
a chur isteach freisin. Mar sin féin, os rud é gur sheol Liftinstituut bartlacha fairsinge agus doiciméid tacaiochtai
chuig an gCoimisitin cheana féin i litir an 20 Eandir 2016 i gcomhréir le bartlacha Orona, nior tugadh aon tracht
suntasach eile.

Ag cruinnit a bhi ag an Meitheal um Chombhair Riarachdin in Earndil na nArdaitheoiri an 16 Meitheamh 2016, a
raibh na Ballstdit ina gcathaoirligh uirthi, chuir tidards na Gearmdine an beart ndisiinta faoi bhrdid ddardis um
thaireachas margaidh na mBallstt. D'threastail an Coimisitin ar an gcruinnit mar chomhalta den mheitheal sin.

Rinne an Coimisidn staidéar neamhspledch saineolaithe freisin (“staidéar neamhspledch”). Rinneadh conradh chun
an staidéar neamhspledch a dhéanamh i dtis an 29 Samhain 2016, agus an 9 Feabhra 2017 d'threastail idards na
Gearmadine, Orona, an saineolai neamhspleach agus an Coimisitn ar chigireacht ar an lathair ar ardaitheoir M33v3.
Cuireadh deireadh leis an gconradh ina dhiaidh sin, dfach, agus fostaiodh an dara saineolai. Rinne an saineolaf sin an
staidéar neamhspledch agus deisigh sé tuarascdil chriochnaitheach () an 10 Nollaig 2018. Sa tuarascdil
chriochnaitheach sin, thdngthas ar an gconcliiid “go gcomhlionann an t-ardaitheoir Ceanglas Riachtanach 2.2 ar
bhealach cinntitheach tri leibhéal coibhéiseach sibhdilteachta ar a laghad, trdth na suitedla, a bhaint amach maidir
leis an gcaighdedn comhchuibhithe lenar tugadh toimhde na comhréireachta le EHSR 2.2 dlarscribhinn I a
ghabhann le Treoir 95/16/CE. “An 17 Nollaig 2018, d’iarr an Coimisitin ar idards na Gearmdine, Orona agus
Liftinstituut bartlacha a chur isteach maidir leis an staidéar neamhspledch. Fuair an Coimisitin bartlacha 6
Liftinstituut an 14 Eandir 2019, 6 Orona an 15 Eandir 2019 agus 6 Gdards na Gearmdine an 28 Feabhra 2019.

An 16 Bealtaine 2019, tiondladh cruinnid leis an gCoimisitn, tidards na Gearmdine, Orona agus Liftinstituut chun
na bartilacha a fuarthas maidir leis an staidéar neamhspledch a shoiléiriti. Arna iarraidh sin ag an gCoimisitn, sheol
tdards na Gearmdine na soiléirithe ar na bartlacha a rinneadh maidir leis an staidéar neamhspledch tri riomhphost
an 28 Bealtaine 2019. Fuair an Coimisitin bartlacha maidir leis na soléirithe sin 6 Orona an 12 Itil 2019 agus 6
Liftinstituut an 19 Iail 2019.

An 14 Aibredn 2020, d'iarr an Coimisitin ar Orona agus ar Gidards na Gearmadine bartil a thabhairt ar achoimre ar
sheasaimh na bpdirtithe agus ar mheastn trialach an Choimisitin. Fuarthas na bartlacha uile an 29 Bealtaine 2020.

2. SEASAIMH AGUS ARGOINTI NA bPAIRTITHE

2.1. Seasamh agus argdinti tidards na gearmdine

Chuir ddardis aitidla faireachais margaidh na Gearmdine tis le himscriduithe ar an ardaitheoir M33v3 i mi
Dheireadh Fémhair 2014. Ina dhiaidh sin, ghlac ddards na Gearmdine an t-imscradi chuige féin.

Mar a luaitear san fhogra chuig an gCoimisitin maidir leis an mbeart ndisitinta, tar éis seicedil a dhéanamh ar na
doiciméid in Eandir agus Feabhra 2015 agus tdstdil a dhéanamh ar shuitedil ardaitheora in Miinchen an 23 Mérta
2015, chinn tdards na Gearmdine ndr chomhlion an t-ardaitheoir ceanglais na gcaighdedn comhchuibhithe EN
81-1:1998+A3:2009 () (‘EN 81-1") agus EN 81-21:2009 () (EN 81-217) (“na caighdedin chomhchuibhithe”). Is
éard is ctis leis sin nach leor an spés cloiginn 0,5 m atd beartaithe san ardaitheoir M33v3, toisc go bhfuil fad 1 m ag
teastdil faoi EN 81-1. Nior chinn tdards na Gearmdine go raibh na bearta sabhdilteachta malartacha a glacadh i
ndearadh agus i dt6gdil ardaitheoir M33v3 coibhéiseach leis an trscothacht a léiritear leis na caighdedin
chomhchuibhithe, agus dé bhri sin go raibh an t-ardaitheoir ag sdrti na gceanglas riachtanach.

Go hdirithe, de réir ddards na Gearmdine, cé go laghdaitear ddchdlacht tiondisce (eadhon gluaiseacht
neamhbheartaithe an chdbdin ardaitheora go dti an sufomh uachtarach) leis na bearta malartacha a ghlac an
monardir, laghdaitear an t-iosthad ceartingearach a cheanglaitear leis na caighdedin chomhchuibhithe 6 dhion an
chdbdin go dti siledil an loig ardaitheora faoina leath, rud a chuireann go moér le déine na ngortuithe a d'fhéadfadh
tarld. D4 ainneoin sin, i gcds éigeandala, is féidir le duine atd ar dhion an chdbdin a shdbhdilteacht a chinntit trina
shineadh amach sa limistéar cosanta atd figtha, cé go dtégfadh sé i bhfad nios mé ama é sin a dhéanamh in

() Tuarascdil chriochnaitheach an 10 Nollaig 2018, Comhlionadh, “Tacafocht theicnitiil a bhaineann leis an Treoir um Ardaitheoir{
95/16/CE agus comhlionadh ardaitheoir M33v3 Orona, ag diriti ar an gceanglas riachtanach sldinte agus sdbhdilteachta 2.2
d’larscribhinn 1.”

() 10 C 52,2.3.2010, Ich. 5.

() 10 C 263, 5.11.2009, Ich. 3.
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ardaitheoir M33v3 nd in ardaitheoir eile a chomhlionann ceanglais na gcaighdedn comhchuibhithe. Nior chuir an
monaréir nd Liftinstituut an ghné ama sin san direamh i gcomhthéacs an mheastnaithe comhréireachta don scrada
cinedil CE. Bheadh go leor spés saor n6 tearmainn chun cromadh sios in ardaitheoir a dearadh tar éis gur cuireadh
ceanglais na gcaighdedn comhchuibhithe chun feidhme, mar thoradh ar an limistéar cosanta nios airde, d’thonn
sabhailteacht daoine a Gsdideann an t-ardaitheoir a dirithid.

Le linn an chomhairlitichdin leis na pdirtithe lena mbaineann, shoiléirigh tidards na Gearmdine na hargéinti a tugadh
san fhégra don Choimisitin maidir leis an mbeart ndisitinta agus sa bheart ndisitinta féin.

Maidir leis an spds saor né tearmann dé dtagraitear sna ceanglais thior-riachtanacha, chinn ddards na Gearmdine go
bhfuil an chosaint i gcoinne bri in ardaitheoir M33v3 bainte amach go heisiach trid an didean atd cosanta go
meicnitil, ag a bhfuil na toisi 0,5 m x 0,7 m x 1 m (airde x leithead x fad). Tugann tidards na Gearmdine da aire
freisin go measann Orona go bhfuil an réiteach sin comhionann leis an réiteach a leagtar amach sa chaighdedn
comhchuibhithe, toisc go seach-chuirtear an laghdii 0,5 m ar an bhfad ceartingearach le méada 0,1 m agus 0,2 m
faoi seach ar leithead agus ar fhad an spéis chosanta. Mar sin féin, measann dards na Gearmdine nach é an spés
saor laghdaithe per se an t-easnamh atd ar ardaitheoir M33v3 ach an t-am a thégann sé ar dhuine a shdbhdilteacht a
chinntia (is é sin sufomh a ghlacadh ina bhfuil sé ina luf sinte amach) mar gheall ar an spés nios It sin, rud a
d’fhéadfadh a bheith ina chdis le gortuithe tromchtiiseacha. Dar le hiidards na Gearmdine, nior chuir Orona fianaise
ar fdil, sular glacadh an beart ndisiiinta, nach raibh rél ag an ngné ama i sibhdilteacht ardaitheoir M33v3 né go raibh
go leor ama chun sufomh sébhdilte a ghlacadh.

Shonraigh tidards na Gearmdine sna bartilacha a sheol sé tri riomhphost an 28 Bealtaine 2019 nach dtiteann an fad
ceartingearach idir dion an chdbdin agus siledil an loig ach go 0,5 m i gcds ina dteipeann ar choscdn an ardaitheora.
Seachas sin, nuair a théann duine éigin isteach sa log, bheadh an t-ardaitheoir blocdilte n6 stoptha cheana féin ag fad
ceartingearach 1,8 m idir dion an chdbdin agus siledil an loig nd, m4 theipeann ar an dé lasc theorann cosanta sa
choras leictreach, ag fad ceartingearach 1 m. Mar sin féin, chuir Gdards na Gearmdine in idl ina dhiaidh sin i
mbartlacha breise an 29 Bealtaine 2020 go raibh na bartlacha an 28 Bealtaine 2019 ar na faid cheartingearacha
micheart. Ina ionad sin, tagraionn tidards na Gearmdine do mheastnii riosca Orona, ina ndearnadh foréil do roinnt
hipitéisi féideartha bunaithe ar theagmhais éagstila (eadhon teip choscdin, teip rialaithe, teip ar an lasc slindala) agus
dé réir sin is iad na teagmhais sin go léir le chéile, agus ni hamhdin an teip choscdin, a d'théadfadh a bheith ina chais
leis an bhfad ceartingearach a bheith laghdaithe go 0,5 m. Thairis sin, tagraionn idards na Gearmdine dd bhartlacha
féin maidir leis an staidéar neamhspleich a rinneadh an 28 Feabhra 2019, inar shonraigh sé go raibh tri chdis
théideartha ar a laghad le teagmhas de bharr teip ar an gcoras stoptha leictreonaigh: (i) earrdid dhaonna (mar
shampla, teipeann ar an bhfoireann cigireachta an modh cigireachta a ghniomhachtt né a dhighniomhachta fit ma
td duine f6s ar dhion an chdbdin ardaitheora), (ii) teip ar an lasc theorann agus (iii) teip ar an gcoscdn. Mar sin féin,
maidir leis an earrdid dhaonna, deimhnionn ddards na Gearmdine an choncldid sa staidéar neamhspleach nach
dtiocfadh giorrti ar an bhfad ceartingearach go 0,5 m mar thoradh ar earrdid den sért sin.

Maidir le teip ar an lasc theorann, deir tidards na Gearmdine ina chuid bartlacha ar an staidéar neamhspledch an
28 Feabhra 2019 nach décha go dtarlédh a leithéid de chds ach nach féidir é a chur as an direamh ina iomlaine.
Maidir leis an gctis a bheadh le teip ar an gcoscdn, aithnionn tidards na Gearmdine nach dtarl6dh teip den sért sin
ach go fior-annamh san ardaitheoir, 6s rud é gur dhear Orona an coscdn mar chomhphdirt sibhdilteachta (coscin
iomarcach, is ¢ sin le rd, coscin ar feiste cosanta é ar ghluaiseacht neamhbheartaithe an chébdin agus ar ardd thar
luas an chabdin), agus é 4 chur san direamh nach mér do na comhphdirteanna sabhdilteachta na ceanglais
riachtanacha a chomhlionadh agus dul trid an meastini comhréireachta agus an mharcéil CE go neamhspledch ar
an ardaitheoir. Ina theannta sin, td sé rdite ag idards na Gearmdine go bhfuil an coscédn in ardaitheoir M33v3 nios
sabhdilte nd an ceann sna hardaitheoiri a chuireann na sonrafochtai teicnidla a leagtar amach in EN 81-1 i
bhfeidhm, mar de réir an chaighdedin chomhchuibhithe ni gd coscdin a dheimhniti mar chomhphdirteanna
sabhdilteachta d’'ardaitheoirf ach i gcdsanna dirithe.

Agus meastnd 4 dhéanamh ar ardaitheoir M33v3, mheas tidards na Gearmdine, i bhfabhar Orona, ndr theip ar
choscdn an ardaitheora chomh minic céanna le coscin neamhiomarcach in ardaitheoir at i gcomhréir le EN 81-1.
Mar sin féin, measann tdards na Gearmdine, in ainneoin go bhfuil déchilacht iseal ann go dteipfidh ar an gcoscdn,
nach gcomhlionann ardaitheoir M33v3 na ceanglais fhior-riachtanacha, toisc nach gcomhlionann sé prionsabail an
chombhthiéthaithe sabhdilteachta dd dtagraitear in Iarscribhinn I, roinn 1.1, an abairt dheireanach, de Threoir
95/16/CE. De réir na bprionsabal sin, is léir gur cheart tis dite a thabhairt do rioscai a chosc seachas iad a
ioslaghdd, agus d6 sin amhdin.
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Ar deireadh, sna soiléirithe breise a seoladh chuig an gCoimisidn tri riomhphost an 28 Bealtaine 2019, duirt Gdards
na Gearmdine, i gcds ina dteipeann ar an gcoscdn, nach féidir stop a chur le hardaitheoir M33v3 nd le hardaitheoir
atd i gcomhréir le EN 81-1 agus go bhféadfadh teip ar na maoldin a bheith chomh déchiiil céanna don dé ardaitheoir.

2.2. Seasamh agus argéinti orona

Le linn na gcomhairlitichdn, dairt Orona, i gcomhréir le hAirteagal 8(2) de Threoir 95/16/CE, go ndearna sé
meastnd ar chomhréireacht an ardaitheora leis na ceanglais fhior-riachtanacha trid an gcomhlacht dé dtugtar fogra,
Liftinstitut. I gcomhréir le hlarscribhinn V a ghabhann leis an Treoir sin, rinne Liftinstituut scridi cinedl CE chun
sabhdilteacht an ardaitheora a mheastnd. Is éard atd i gceist le scriidii cinedil CE an nds imeachta trina bhfionnann
agus trina ndeimhnionn comhlacht dd dtugtar fogra go gcomhlionann munla ardaitheora, né ardaitheoir nach
bhfuil aon fhordil ann maidir le sineadh nd le malairt d6, ceanglais Threoir 95/16/CE. D’eisigh Liftinstituut an
deimhnid ar scrida cinedil CE an 17 Iail 2012, agus rinne sé ¢ a athbhreithnit an 15 Mérta 2013.

I gcomhréir le hAirteagal 8(2)(ii) de Threoir 95/16/CE agus le roinn 4 d'larscribhinn VI a ghabhann leis an Treoir sin,
déanfaidh combhlacht dd dtugtar fogra, arna roghnd ag suitedlai an ardaitheora, an chigireacht deiridh ar an
ardaitheoir né a chur & ndéanamh sula gcuirfear ar an margadh é. Déanfaidh an comhlacht sin d4 dtugtar fogra na
tastdlacha agus na seicedlacha iomchuf a leagtar amach sna caighdedin dd dtagraitear in Airteagal 5 de Threoir
95/16/CE, nd tastdlacha coibhéiseacha, chun comhréireacht an ardaitheora leis na ceanglais riachtanacha a dirithid.
Roghnaigh Orona an comhlacht d4 dtugtar fégra TUV SUD chun an chigireacht deiridh a dhéanamh ar ardaitheoir
M33v3, dheimhnigh TUV SUD comhréireacht ardaitheoir M33v3 agus d’eisigh sé an deimhniti cigireachta deiridh
an 7 Lunasa 2014.

D'iarr Orona ar na hddariis faireachais margaidh san Isiltir cigireacht a dhéanamh ar ardaitheoir M33v3 i gcathair
s-Hertogenbosch an 20 Ltnasa 2015 agus chinn siad gur chomhlion na bearta teicnitila sonracha a ghlac Orona na
ceanglais thior-riachtanacha.

Aitionn Orona gur mhainnigh tdards na Gearmdine fogra a thabhairt don Choimisitin ldithreach faoin mbeart
ndisitnta, rud atd i gcontrarthacht leis an gceanglas € sin a dhéanamh faoi Airteagal 7(1) de Threoir 95/16/CE. Cé
gur glacadh an beart ndisitinta an 26 Samhain 2015, ni raibh an Coimisitin ar an eolas faoi ach amhdin tri ghearan
6 Orona an 11 Nollaig 2015. Nior chuir tidards na Gearmdine an beart in il don Choimisitin go dti an 10 Mérta
2016. T4 Orona den tuairim go raibh drochthionchar ar chearta cosanta agus ar chld Orona i ngeall ar an moill sin.

Maidir le cuspéir an bhirt ndisiinta, mheabhraigh Orona gur mhinigh Gdards na Gearmdine do Orona “nach raibh
ambhras air faoi scriida cinedil CE go ginearalta, ach amhdin an leagan ina raibh an spds cloiginn is I mar aon leis an
ardaitheoir is 14”. Choinnigh ddards na Gearmdine an seasamh sin go dti gur glacadh an beart ndisiinta roinnt
mionna ina dhiaidh sin, arbh ¢ a bhi ann toirmeasc a chur ar aon mhinla d’ardaitheoir M33v3 le spds cloiginn
laghdaithe, gan beann ar mhéid an chdbdin ardaitheora. Measann Orona, dé bhri sin, nach raibh tdar leis an mbeart
ndisitnta, agus gur shdraigh sé prionsabal na comhréireachta freisin.

Mheabhraigh Orona ina chuid bardlacha an 18 Bealtaine 2016, seachas dirit ar na difriochtai idir mianla M33v3
agus na caighdedin chomhchuibhithe a bhaineann le spds cloiginn ceartingearach, nach bhfuil ann ach fachtéir
amhdin chun sdbhdilteacht ardaitheora a mheas, go bhfuil ga le meastini sdbhdilteachta foriomldn. Maidir leis sin,
rinne Orona tagairt do phdipéar seasaimh NB-L, griipa comhordiichdin na gcomhlachtai dd dtugtar fégra i ndail le
Treoir 95/16/CE an 3 Samhain 2009, dar teideal “Crushing danger, free space, criteria” (Contdirt bhruite, spds saor,
critéir), lena leagtar sios critéir maidir le spds saor inghlactha atd coibhéiseach leis na critéir a leagtar amach i gcldsal
5.7 de EN 81-1. Td na critéir a leagtar amach sa phdipéar seasaimh sin bunaithe ar mheascdn den spds ceartingearach
saor, ar thoirt spdis shaoir (ciib) agus ar chomhthdthii na spdsanna sin sa limistéar spasuil. T4 liosta neamh-
uileghabhdlach de chritéir bhreise sa phdipéar seasaimh céanna nach mér a chur san direamh le linn meastna
riosca. Airftear ar na critéir bhreise sin rabhaidh, prionsabail eirgeanamaifocha, miniciocht na cothabhila agus
imthosca gan choinne.

Maidir leis an spds ceartingearach saor idir dion an chdbdin agus siledil an loig, duirt Liftinstsitutt, i litir chuig Orona an
10 Iail 2015, ag tact le breithnithe Orona, “go nglactar leis go gineardlta go bhfuil fos-spds saor rdthaithe 0,5 m
leordhéthanach chun an baol a sheachaint go gcuirfi brii ar chorp an duine [...]. T4 sé sin inghlactha freisin in
ardaitheoird, td sé le feicedil i EN 81-1:1998+A3:2009, cldsal 5.7.3.3 b)". I gcds ar bith, luaigh Orona ina chuid bartlacha
an 18 Bealtaine 2016 go bhfuil an glanspds ceartingearach céanna (0,5 m) ag an mbloc os cionn chdbdn ardaitheoir
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M33v3 agus atd ag an nglanspds ceartingearach atd ag teastail faoi EN 81-1 le haghaidh an spdis tarrthéla faoi bhun an
chdbéin (sa log). Maidir le toirt an spdis shaoir (citib), mar a thuairiscitear i sonrafochtai teicnitla ardaitheoir M33v3, td
toirt an bhloic atd os cionn an chabdin ardaitheora (0,5 m x 0,7 m x 1,0 m) nios mé nd an toirt {osta is g4 faoi EN 81-1
don spds tarrthala os cionn an chdbdin (0,5 m x 0,6 m x 0,8 m) agus don spds tarrthdla faoi bhun an chdbdin (0,5 m x
0,6 m x 1,0 m). Léiritear i staidéar a d’iarr Orona agus a seoladh chuig an gCoimisitin an 15 Marta 2016, arna dhéanamh
ag ionad teicneolaiochta a dhéanann speisialt i nudlaiocht tdirgi, proiseas agus seirbhisi, darbh ainm K4-Ikerlan (“staidéar
IK4-Ikerlan”) go raibh spds don phearsanra cothabhdla ar fad a tistdladh (ionadai ar an ngndthchinedl pearsanra
cothabhdla, idir 18 agus 65 bliana d’aois, agus fireann) laistigh den chiib os cionn an chébdin ardaitheora, cé narbh
amhlaidh a bhi sa chitib arna thoisiti i gcomhréir le EN 81-1.

De réir bhardlacha Orona an 18 Bealtaine 2016, agus mar a thuairiscitear sna sonraiochtai teicnidla a seoladh chuig
udaras na Gearmdine sular glacadh an beart ndisidnta, td roinnt gnéithe sabhdilteachta breise agus sonracha in ardaitheoir
M33v3 lena n-eisiatar go moér an earraid dhaonna. Airftear ar na gnéithe sin, ni hamhdin an chomhphiirt sabhdilteachta a
dheimhnitear mar choscdn iomarcach cinedil CE, ach roinnt gnéithe sdbhdilteachta eile a thdgann, le chéile, go bhfuil an
t-ardaitheoir nios sdbhdilte f6s nd ardaitheoir{ a dearadh i gcomhréir le EN 81-1. Maidir leis sin, td an méid a seo a leanas
san ardaitheoir (i) comhartha rabhaidh 4 rd nach gceadaitear ach d’aon duine amhdin ar dion an chdbdin, agus gurb é
duine ina lui sinte amach an sufomh ceart sabhdilteachta chun an riosca brdite a sheachaint, (i) comhphdirt
sabhailteachta chun an ghndthoibrid a mhichadh nuair atd duine éigin ar dhion an chébdin (lasc bhraite) chun nach
rachaidh an cdbdn in airde agus duine éigin ar an dion, (iii) céras rialaithe a choinnionn an t-ardaitheoir
neamhghniomhach, nuair a bhraitear go bhfuil duine éigin sa log, go dti go n-athraitear an lasc chigireachta ar bharr an
chdbéin go dti an modh cigireachta (iv) lasc slandéla teorainn eile maidir le cigireacht a chuireann cosc ar an ardaitheoir
nuair atd an cdban 1,8 m 6 shiledil an loig, (v) lasc theorann deiridh a chuireann cosc ar ghluaiseacht an chdbdin agus (vi)
balastraid teileascopach, a chuirfidh cosc ar an oibriocht normadlta més rud é nach bhfuil an bhalastrdid aistarraingthe go
hiomlédn agus cuirfidh sé cosc ar an oibriocht chigireachta mura bhfuil an bhalastrdid sinte go hiomlén.

Ddirt Orona ina chuid bardlacha an 18 Bealtaine 2016 go n-ditionn ddards na Gearmdine sa bheart ndisiinta go
dtogfadh sé “i bhfad nios mé ama” do theicneoir ar dhion an chabdin é féin a shineadh amach, rud is gd chun
sabhdilteacht san ardaitheoir a chinntid, i gcodarsnacht le cromadh sios. Deir Orona nach bhfuil bunds ar bith leis
sin san fhianaise a chuir ddards na Gearmdine isteach agus nach ceanglas sonrach faoi Threoir 95/16/CE é an gd le
sufomh sabhdilte a ghlacadh. Ina theannta sin, tar éis cruinnid idir ddards na Gearmdine agus Orona an 15 Nollaig
2015, comhaontaiodh, i gcomhréir leis an mbeart ndisiinta, go ndéanfadh Orona roinnt trialacha breise chun
tuilleadh tacaiochta a thabhairt do dhearadh sdbhdilte ardaitheoir M33v3. Cuireadh béim ar leith ar an tionchar a
bhi ag méid dhion an ardaitheora ar an am le frithghniomhi. Maidir leis sin, fuarthas amach sa staidéar IK4-Ikerlan
nach bhfuil sufomh an phearsanra cothabhdla agus méid ardaitheoiri M33v3 ina fhachtéir a bhfuil tionchar aige ar
an am le frithghniomhd. Chomh maith leis sin, 1éiritear nach bhfuil aon éifeacht ag aois agus innéacs corpmhaise ar
an am le frithghniomhd. Ina theannta sin, thangthas ar an gconcldid sa staidéar IK4-Ikerlan nach raibh ach 1,26
soicind ar an medn-am le frithghniomhd chun cromadh sios in ardaitheoiri de réir EN 81-20, agus ni dhéanann sé
sin difear don riosca sonrach féideartha, 6s rud é go bhfreagraionn an difriocht ama seo do 0,9 m amhdin le luas
cigireachta 0,6 m/s. Ni théadfadh an difr{ocht sna hamanna le frithghniomh a bheith dbhartha ach amhdin i gcds
ina dteipfeadh ar an gcdras sdbhdilteachta, an cdras coscdnaithe iomarcaigh, cuir i gcds. Sa chds sin, 4fach, ni bheadh
an difriocht 6 thaobh airde tdbhachtach, 6s rud é go mbeadh tiondisc marfach in ardaitheoir M33v3 agus in
ardaitheoir a chomhlionann na caighdedin chomhchuibhithe chomh maith.

Maidir leis an ngné ama, ddirt Orona, mar a thuairiscitear sa chomhad teicnidil, go bhfuil dion chaban ardaitheoir M33v3
cothrom agus saor 6 chonstaici, agus mar gheall ar sin is féidir le pearsanra cothabhdla sufomh sabhdilte a ghlacadh nios
tapula agus iad sinte amach ar an dion. Chuir Orona in itil go hdirithe, ar dhion cdbdin ardaitheora a chomhlionann EN
81-1, gur féidir le go leor comhphdirteanna a bheith ag cur isteach ar an sufomh atd ann chun sineadh amach, mar
shampla ropai agus a gcuid ceangaltdn, rud a d'théadfadh moill a chur ar an am chun an sufomh sdbhdilte sinte a
ghlacadh. Thairis sin, chuir Orona in itil go ldidir nach bhfuil i EN 81-1 ach go gcaithfidh an spds sabhdilteachta a bheith
inrochtana 6n spés oibre. Mar sin féin, in ardaitheoir M33v3, is ionann an spds oibre agus an spés sabhdilteachta, rud a
chiallaionn, sa chds go dtéann rud éigin ami agus nach mér do dhuine sineadh amach, go bhfuil an duine san it cheart
cheana féin, rud a laghdaionn an t-am is gd chun an suiomh sabhdilte a ghlacadh. Rinneadh soiléiriti breise ar na
difriochtai idir na sonrafochtai teicnitila (eadhon na constaici ar dhion an chabdin agus rochtain ar an spas sabhdilteachta)
idir ardaitheoir M33v3 agus ardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1 i litir 6 Orona chuig an gCoimisitin an 20 Eandir 2016
agus ina riomhphost chuig an gCoimisitin an 12 Iail 2019.
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Maidir leis an teip coscdin, mhinigh Liftinstituut i litir a seoladh chuig Orona an 21 Aibredn 2015 go dtarlédh
gluaiseacht neamhrialaithe suas chdbdn folamh an ardaitheora mar thoradh ar theip coscdin, rud a d’fthdgfadh,
laistigh d’achar gearr taistil, go mba € an luas ba chdis leis an gcdbdn ag 1éim isteach sa spds saor arb é is aidhm d6 a
chur ar an riosca brite idir dion an chdbdin ardaitheora agus siledil an loig, is € sin le rd, go leanfadh an cdbdn de
bheith ag gluaiseacht sa log ¢é gur bhuail an frithmhedchan na maoldin. Maidir le hardaitheoir a bhfuil luas rataithe 1
m/s aige, bheadh spds cloiginn 1 m, de réir mar is gd in EN 81-1, 4 chaitheamh ag an [éim i gcds inar thaistil an cdban
ardaitheora gan smacht thar achar 4 m, is é sin le r4, nil ach fad gearr taistil ag teastdil. Ni bheadh aon spds saor
fagtha a thabharfadh le tuiscint go mbeadh brt marfach ar dhuine ar dhion an chabdin. Os rud ¢é nach bhfuil ach fad
gearr taistil ag teastdil chun dls nios mé6 nd 115 % de luas rétaithe an ardaitheora a chur leis an ardaitheoir, tugann
sé sin le tuiscint gur décha go dteipfeadh ar na maoldin, toisc nach réthaitear a sldine ag luasanna is mé nd 115 % den
luas rétaithe (EN 81-1, ni mér do mhaoldin tionchar de luas nach mé nd 115 % den luas rataithe a sheasamh).

Ina theannta sin, ddirt Orona, i gcds ar bith, nach bhfuil an spés saor a chuirtear ar féil (0,5 m achar ceartingearach)
agus an ghné ama dbhartha chun compardid a dhéanamh idir an leibhéal sabhdilteachta idir ardaitheoir M33v3 agus
na sonraiochtai teicnitila a leagtar amach in EN 81-1. Mar a miniodh i riomhphost Orona chuig tidards na Gearmdine
an 22 Aibredn 2015, ina raibh an seasamh a chuir Liftinstituut in idl ina litir an 21 Aibredn 2015, ni tharl6dh an
riosca bruite ach amhdin i gcds ina dteipfeadh ar an gcoscdn. Chinn Orona, i gcds ina dtarlédh sé sin, nach
gcuirfeadh dearadh ardaitheoir M33v3 nd dearadh ardaitheora atd i gcomhréir le EN 81-1 cosc ar an riosca briite.

Duirt Orona ina chuid bartlacha chuig an gCoimisitin an 12 Itil 2019 go bhfuil céras coscdnaithe iomarcach
ardaitheoir M33v3 i bhfad nios sdbhdilte nd céras coscdnaithe ardaitheora atd i gcomhréir le EN 81-1, rud a d'aithin
tdards na Gearmdine ina bhartlacha an 28 Bealtaine 2019. Is fiorbheag an déchdlacht go dteipfeadh ar an gcoscan
in ardaitheoir M33v3, murab ionann is in ardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1, toisc gur comhphdirt
sdbhdilteachta dheimhnithe cinedl CE é an coscdn chun cosaint i gcoinne ghluaiseacht neamhbheartaithe an chédbdin
agus chun cosaint i gcoinne ghluaiseacht in airde an chdbdin. D4 bhri sin, is beag an seans f6s go mbeadh cds ann, de
bharr teip choscdin in ardaitheoir M33v3, ina dtiocfadh duine ar an spds tearmainn sdbhdilte ar dhion an chdbdin go
tobann agus go neamhthoilitil.

Ddirt Orona freisin gur dhirigh na habhair imni a bhi ag (idards na Gearmdine in 2015 ar cheist an riosca. Chuir
Orona meastnd riosca ar fdil d'ddards na Gearmdine, arna dhéanamh ag Orona de réir chaighdein ISO/DIS
14798 (°) (“an meastnd riosca”), an 16 Feabhra 2015, 9 mi sular glacadh an beart ndisitinta. Sa mheastind riosca,
thangthas ar an gconcliid, ag féachaint do na bearta cosanta a chuir Orona i bhfeidhm, go raibh ardaitheoir M33v3
sabhdilte agus nach raibh gd aon bheart breise a dhéanamh chun na rioscaf a laghdii 6s rud é, ar bhonn dhéchiilacht
na diobhala (a ghrddaitear A-F, arb é F an cds is la déchilacht) agus ar bhonn a thromchdisi is atd an gorti (a

z

ghradaitear 1-4, arb é 4 an gorti is 16 tdbhacht), ba é “2F” an toradh a fuarthas.

Go hdirithe, thdngthas ar an gconclaid sa mheastind riosca go raibh an déchdlacht go dteipfeadh ar an gcoscan (mar
chomhphdirt sabhdilteachta dheimhnithe cinedil CE) chomh hiseal sin go raibh leibhéal an riosca inghlactha. Dairt
Orona nach minic teip ar chomhphdirteanna sabhdilteachta deimhnithe cinedil CE a mheas in anailis riosca mar
gheall ar a n-ardleibhéal sabhdilteachta.

Mar a léiriodh sa mheastnd riosca, nil aon difriocht idir ardaitheoir M33v3 agus ardaitheoirf atd i gcomhréir leis na
caighdedin chomhchuibhithe. Sa chés teoiricitil ina dtarlaionn teip choscdin, is deireadh marfach a bhionn i ndén
don teicneoir i gconai mar gheall ar an mbra gan srian agus mar sin is cuma mad td spds tarrthdla 0,5 m né 1 m os
cionn an chdbdin.

Ar deireadh, chuir Orona i bhfios go ldidir ina chuid bartilacha chuig an gCoimisitin an 18 Bealtaine 2016 nach g4
aon riosca a d’fhéadfadh a bheith ann a dhiotht go hiomlédn le Treoir 95/16/CE — rud nach féidir a dhéanamh — ni
gd ach na ceanglais fhior-riachtanacha a leagtar amach sa Treoir sin a chomhlionadh, rud a rdthaitear tri chaighdedin
chomhchuibhithe n6 tri bhearta sabhailteachta coibhéiseacha. Thairis sin, ddirt Orona nach moér a chruthd go bhfuil
na bearta sabhdilteachta coibhéiseacha chomh sibhdilte céanna leo sitid a léiritear sna caighdedin chomhchuibhithe,
rud nach bhfuil an caighdedn cruthtnais céanna i gceist leis agus easpa riosca iomlan a léirid.

(®) ISO 14798, ardaitheoiri, staighri beo agus sitl6idi gluaisteacha — modheolaiocht meastnaithe agus laghdaithe riosca, caighdedn
idirndisitinta, an chéad eagrdn, 1.3.2009.
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3. MEASUNU

Ar bhonn an chomhairlitichdin fhairsing leis na pdirtithe uile lena mbaineann, rinne an Coimisitin meastéireacht ar
an mbeart ndisitnta.

Le hAirteagal 2(1) de Threoir 95/16/CE, mar a bhi sé¢ i bhfeidhm nuair a glacadh an beart ndisitinta, ceanglaiodh ar
na Ballstdit gach beart iomchui a dhéanamh chun a dirithit nach bhféadfar ardaitheoiri a chumhdaitear leis an
Treoir sin a chur ar an margadh nd a chur i seirbhis ach amhdin mds rud é nach déigh go gcuirfear sldinte né
sabhdilteacht daoine agus, i gcds inarb iomchui, sdbhdilteacht maoine i mbaol, nuair a dhéantar iad a shuitedil agus a
chothabhdil i gceart agus a tisdid chun na criche atd beartaithe déibh.

Forédladh le hAirteagal 3 de Threoir 95/16/CE go gcomhlionfaidh ardaitheoir{ a chumhdaitear leis an Treoir sin na
ceanglais thior-riachtanacha.

Le hAirteagal 7(1) de Threoir 95/16/CE, ceanglaiodh ar Bhallstdt a chinntionn gur décha go gcuirfidh ardaitheoir
sabhdilteacht daoine agus, i gcds inarb intheidhme, sdbhdilteacht maoine i mbaol, gach beart iomchui a ghlacadh
chun ¢ a tharraingt siar 6n margadh, toirmeasc a chur ar é a chur ar an margadh n6 a chur i seirbhis n6 a
shaorghluaiseacht a shrianadh. T4 sé le tuiscint as an dara fomhir den Airteagal sin go raibh ar an mBallstit an
Coimisitin a chur ar an eolas ldithreach maidir le haon bheart den sért sin, agus na cdiseanna a bhi lena chinneadh a
léiriti agus go hdirithe cibé ar tharla an neamh-chomhréireacht toisc nach ndearnadh na ceanglais thior-riachtanacha
a chomhlionadh, na caighdedin a chur i bhfeidhm go micheart né easnaimh sna caighdedin féin.

Ceanglaiodh le hAirteagal 8(2) de Threoir 95/16/CE gur cuireadh ardaitheoir, sular cuireadh ar an margadh é, faoi
réir meastini comhréireachta ag comhlacht dé dtugtar fogra.

Leagadh amach na ceanglais fhior-riachtanacha i roinn 2.2 d’larscribhinn I a ghabhann le Treoir 95/16/CE, ina
bhfordladh go raibh an t-ardaitheoir le dearadh agus le t6gdil chun cosc a chur ar an riosca braite nuair a bhionn an
cdbdn i gceann dd shuiomhanna foircneacha agus go raibh an cuspdir sin le baint amach tri spas saor né tearmann
lasmuigh de na suiomhanna foircneacha.

I gcomhréir le hAirteagal 5(2) den Treoir, thug EN 81-1 toimhde comhréireachta le roinn 2.2 d’larscribhinn I a
ghabhann le Treoir 95/16/CE trdth a cuireadh ardaitheoir M33v3 ar an margadh.

Nior bhraith Orona ar chaighdedin chomhchuibhithe chun comhréireacht leis na ceanglais thior-riachtanacha a
bhaint amach. Ina ionad sin, chuir Orona réiteach teicnitil malartach faoi bhrdid tdards na Gearmdine, arna
dheimhnid ag Liftinstituut sa nés imeachta scridtchdin cinedil CE, agus a shoiléirigh Liftinstituut tuilleadh i litir
chuig tidards na Gearmdine an 12 Samhain 2014. Cé go n-imionn an t-ios-spds saor sa spas cloiginn 6 na ceanglais
a leagtar amach i gcldsal 5.7.1.1 a) de EN 81-1, i gcomhréir leis an deimhni ar scrada cinedil CE NL12-400-1002-
035-30 rev.2, arna eisitiint ag Liftinstituut, td an spds saor ar dhion an chabdin nios mé nd an t-ios-spds saor (toirt
dronuilleogach) atd ag teastdil mar {os-spds saor sa pholl de réir EN 81-1, chun cosc a chur ar an riosca brdite i
sufomhanna foircneacha an chdbdin. Ddirt Liftinstituut ina litir an 12 Samhain 2014 i gcds ina sleamhnéidh na
répai nuair a bheidh an siobh tarraingthe ag rothld anios, go rathéfar an spés saor leis an maoldn frithmhedchain
ata feistithe go buan. Ina theannta sin, ddirt an comhlacht da dtugtar fogra go bhfuil toisi Orona maidir leis an spés
saor, atd de rogha ar na toisf a leagtar amach in EN 81-1, comhoiritinach freisin leis na ceanglais thior-riachtanacha
nuair a chuireann modhanna iontaofa breise spas sealadach nios mé ar fdil le toisi a chomhlionann ceanglais EN
81-1 agus EN 81-21, ar choinnioll go gcumhdaitear an riosca braite i gconaf leis an spds saor buan atd ar fail.
Airitear tri phriomhghné leis na modhanna breise sin, lena n-dirithitear spas sealadach nios mé. Ar an gcéad dul
sios, déantar cur i bhfeidhm dhd theagmhdil sdbhdilteachta bhreise a ghniomhaionn go direach i gciorcad
sabhdilteachta an ardaitheora a sheicedil, le haghaidh iontaofacht bhreise, le coras tomhaiste suite an ardaitheora. Ar
an dara dul sios, coscan iomarcach iontaofa cinedil CE a dheimhnitear mar chomhphdirt sabhdilteachta le haghaidh
cosanta, i gcoinne ghluaiseacht neamhbheartaithe an chabdin agus i gcoinne ghluaiseacht in airde an chdbdin thar
luas lena gcuirtear stop leis an ardaitheoir. Ar an triGi dul sios, monatéireacht ar rochtain ar dhion an chabdin, a
chuireann stop go direach le gndthoibrit an ardaitheora nuair a théann duine ar dhion an chdbdin tri aon doras
léibhinn.

I gcomhréir le hAirteagal 8(2)(ii) de Threoir 95/16/CE agus le hlarscribhinn V a ghabhann leis an Treoir sin, chinn
agus dheimhnigh Liftinstituut (') go bhfuil iontaofacht an chérais chosanta i ndéil leis an riosca braite ar bharr an
chabdin cruthaithe ag an scrida cinedil CE le haghaidh ardaitheoir M33v3 a bheith comhionann ar a laghad le
hardaitheoir a chomhlionann ceanglais EN 81-1. Ni imionn ardaitheoir M33v3 ach 6 na tois ceartingearacha spdis
saoire a leagtar amach i gcldsal 5.7.1.1 a) de EN 81-1. Chloigh Orona leis an nds imeachta um scrida cinedil CE atd

() Deimhnit ar scrddd cinedil CE NL12-400-1002-035-30 rev.2
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leagtha amach i gcuid B d’larscribhinn V a ghabhann le Treoir 95/16/CE. Sa nés imeachta sin, mhinigh Orona conas
a bhi na réitigh theicnitila mhalartacha coibhéiseach le ceanglais EN 81-1 maidir le sibhdilteacht. Leanann an
deimhnid ar scrida cinedil CE arna eisiint ag Liftinstituut pdipéar seasaimh NB-L ina leagtar amach na critéir
theicnitla ghinearalta maidir leis an gcaoi ar féidir le hardaitheoirf a bhfuil toisi spdis saoire iontu a imionn 6 chldsal
5.7 de EN 81-1 a bheith fés i gcomhréir go hiomldn leis na ceanglais fhior-riachtanacha a leagtar amach i dTreoir
95/16/CE.

I gcomhréir le hAirteagal 8(2)(ii) de Threoir 95/16/CE agus le roinn 4 d’larscribhinn VI a ghabhann leis an Treoir sin,
deisigh TUV SUD deimhni cigireachta criochnaitheach a dhearbhaionn gur chomhlion an t-ardaitheoir na ceanglais
a leagtar amach i dTreoir 95/16/CE, tar éis tastdlacha agus seicedlacha iomchui a dhéanambh ar an ardaitheoir sular
cuireadh ar an margadh é.

De réir Gidards na Gearmdine, ni chomhlionann an réiteach teicnitiil arna sholdthar ag Orona na ceanglais fhior-
riachtanacha go priomha toisc go n-imionn an t-ardaitheoir 6 EN 81-1 sa mhéid is nach gcuireann sé ach fad
ceartingearach 0,5 m ar fdil seachas fad 1 m 6 dhion an chébdin go dti siledil an loig. Measann tidards na Gearmdine
nach dtugann sé sin go leor ama do dhuine sufomh sibhdilte a ghlacadh i gcds ina dteipeann ar bhearta
réamhchdraim eile stop a chur leis an ardaitheoir ag fad nios faide. Nior shonraigh tidards na Gearmdine, dfach, sa
bheart ndisitinta, na cdsanna ina mbeadh an fad ceartingearach in ardaitheoir M33v3 cothrom le 0,5 m agus, d4
bhri sin, na cdsanna ina mbeadh riosca braite ann.

De réir tdards na Gearmdine, ni chuirtear leibhéal coibhéiseach sabhdilteachta ar fail leis na sonraiochtai teicnitila
malartacha arna gcur i bhfeidhm ag Orona, mar, fid amhdin md laghdaionn siad déchiilacht tiondisce (cdbdn
ardaitheora ag gluaiseacht go neamhdheonach go dti an suiomh foircneach is airde), méadaitear déine na ngortuithe
féideartha agus an t-fos-spds ceartingearach laghdaithe faoina leath. Is féidir le duine atd ar dhion an chdbdin
ardaitheora a shabhdilteacht a chinntiti mas gé trina shineadh amach sa spds tearmainn atd fdgtha, ach td nios mé
ama ag teastdil nd i gcds ardaitheora a fhreagraionn do na caighdedin chomhchuibhithe.

Maidir leis an spds saor né an tearmann, measann dards na Gearmaine go n-éilionn EN 81-1 fad ceartingearach 1 m
sa spds saor né tearmann ¢ dhion an chdbdin go dtf siledil an loig. Ni aontaionn Orona, Liftinstituut agus an
Coimisidn leis an méid sin, a leanann concldidi an staidéir neamhspledch ina leith sin. Mar sin féin, és rud é go
measann Udards na Gearmdine nach ¢ an fad ceartingearach 0,5 m é féin atd ar neamhréir leis na ceanglais fhior-
riachtanacha, ach an t-am a thégann sé suiomh sdbhdilte a ghlacadh, ni gd an ghné maidir le fad ceartingearach a
mhionsaothra a thuilleadh maidir leis an léirmhinid ar cheanglais EN 81-1.

Maidir leis an spds saor né tearmann in ardaitheoir M33v3, aon uair go bhfuil sé sa mhodh cigireachta td {os-spds
oibre 1,8 m (spds tarrthdla barr) ag an teicneoir. Mar sin féin, chuir ddards na Gearmdine in idl, le linn chéim
chombhairlitchdin an Choimisitin, na tri chdis fhéideartha a d'théadfadh a bheith le teagmhas san ardaitheoir a
d’théadfadh a bheith mar chiiis leis an bhfad ceartingearach a thitim go 0,5 m in ionad 1,8 m agus an t-ardaitheoir
ag oibrid i gceart. I measc na dtrf chuis sin, nf aithnfonn Orona ach an chdis maidir le teip choscdin. Fit amhdin sa
chés sin, measann Orona go bhfuil caolsheans ann go dteipfeadh ar an gcoscan. Maidir le ctis na hearrdide daonna,
nior chuir Gdards na Gearmdine an chiiis sin san direamh agus an beart ndisitinta 4 ghlacadh aige. Maidir leis sin,
mhinigh Orona ina chuid bardlacha an 15 Eandir 2019 nach bhfuil aon dreasacht ann d'innealtdir seirbhise taistil
san ardaitheoir ag gndthluas oibritichdin seachas i modh luas cothabhdla. T4 sé rithdbhachtach go mbeadh smacht
iomldn ag an innealtéir seirbhise ar ghluaiseacht an chdbdin chun a chuid oibre a dhéanamh. M t4 an t-ardaitheoir
sa ghnathmhodh oibriochta, ni féidir an t-ardaitheoir a stopadh ag aon suiomh inmhianaithe seachas ag urldr chun
na hoibriochtai cothabhdla a dhéanamh. Ar aon chuma, i gcldsal 0.3.8 de EN 81-1, td sé réite go nglactar leis go
n-ordaitear an pearsanra cothabhéla agus go n-oibrionn sé de réir na dtreoracha, rud a chiallafonn nach bhfuil sé
intuartha i nddirire a bheith ag taisteal san ardaitheoir ag gnathluas oibritichdin. Ina theannta sin, meastar sa staidéar
neamhspledch nach décha go rachadh pearsanra cothabhdla timpeall d’aon turas ar na gnéithe sdbhdilteachta a
bhfuil tuairisc orthu sna treoracha oibritichdin.

Maidir leis an triti ctis théideartha a chuir Gidards na Gearmadine in itll a bhféadfadh an fad ceartingearach titim go dti
0,5 mar thoradh uirthi, mar gheall ar theip a d'théadfadh a bheith ar an lasc theorann, mhinigh Orona ina chuid
bardlacha an 18 Bealtaine 2016 go seasann an teicneoir ar dhion an chdbdin, go gcuireann sé an modh cigireachta
ar an rialaitheoir ar sidl agus dd bhri sin go mbeidh smacht iomldn aige ar an ardaitheoir. Ansin bogann an teicneoir
an cdbdn i dtreo bharr an loig. D'fhéadfadh sé go dteipfeadh ar an gcéras rialaithe. Mar gheall ar an teip seo, leanann
an t-ardaitheoir ag bogadh ach fés ag luas 0,6 m/s (luas cigireachta). Fiti i gcds gluaiseacht neamhrialaithe in airde
(“UCMP"), ni shéréfai an luas 1 m/s (modh gndthluais). Nil aon athrd ar an bhféidearthacht go stopfaidh an teicneoir
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an t-ardaitheoir ldithreach i gcds contirte tri bhithin an dd theorainn éigeandila ar an rialaitheoir. Fid mura
n-oibrionn an teicneoir an stad éigeandéla ar chiiseanna neamhshonraithe, cinnteoidh an lasc theorann deiridh go
stopfaidh an t-ardaitheoir le hios-spds saor 1 m, gan aon riosca braite. D4 bhri sin, ach sa chés seo freisin, ta
déchilacht thoriomldn na diobhdla tromchdisi in ardaitheoir M33v3 gar do nialas agus is ionann an riosca agus i
gcds ardaitheora atd i gcomhréir le EN 81-1. Ar na ctdiseanna sin, ni féidir le hearrdid dhaonna agus teip ar an lasc
theorann a mheas mar chiiiseanna lena dtitfeadh an fad ceartingearach go dti 0,5 m seachas go dti 1,8 m nuair atd
ardaitheoir M33v3 ag oibrid i gceart.

Maidir le teip iomldn ar an gcéras coscdnaithe, is feiste sdbhdilteachta meicnitila cinedil CE é an coscdn a
dheimhnitear mar chomhphdirt sabhdilteachta UCMP. Is coscdn sdbhdilteachta iomarcach a ndéantar faireachdn air
é an coscdn agus td a dhéthain cumhachta ag gach coscan chun stop a chur leis an ardaitheoir leis féin. Coscdnalonn
an dé chiorcad coscdnaithe nuair a dsdidtear na spriongai, is é sin le rd, go bhfuil an coscdn leictreamaighnéadach ar
oscailt i riocht oibrithe fuinnitil. I gcds teip cumhachta nach féidir a thuar, diinann an dé chiorcad coscanaithe go
huathoibrioch, déantar iad a chur ar sidl le férsa na spriongai, agus da bhri sin dirithionn sé go hiontaofa gabhaltas
statach né luasmhoillitt dinimicitil an chdbdin ardaitheora atd ag gluaiseacht in aon staid oibriochta. Dd bhrf sin, td
sé beagnach dodhéanta go dteipfeadh ar an gcoras coscdnaithe in ardaitheoir M33v3 ina iomldine.

Thairis sin, ddirt NB-L go bhfuil na critéir maidir le spds saor inghlactha atd coibhéiseach leis na critéir sin a leagtar
amach i gcldsal 5.7 de EN 81-1 bunaithe ar mheascdn de spds ceartingearach saor, de thoirt spdis shaoir (citib) agus
ar chomhthdtht na spdsanna sin sa limistéar spdsail.

Maidir leis an am a thégann sé ar dhuine sufomh sabhdilte a ghlacadh, de réir an bhirt ndisitinta, is costil gurb é
easpa ama chun suiomh sdbhdilte a ghlacadh nuair is é 0,5 m an fad ceartingearach is ctis leis an riosca briite. Mar
sin féin, mar a mhinitear in aithris 32, ni bheadh fad ceartingearach 0,5 m ag an spds saor n6 tearmann in ardaitheoir
M33v3 ach i gcds ina dteipfidh ar an gcoscan. Os rud é gur chuir Orona an minid teicnidil sin ar fdil d'ddards na
Gearmdine sular glacadh an beart ndisitinta, go hdirithe ina rfomhphost an 22 Aibredn 2015, is é an cds ina
dteipeann ar an gcoscdn an t-aon chds a ndéanfar tuilleadh machnaimh air.

Ni féidir an leibhéal sdbhailteachta a sholdthraitear leis na sonrafochtai teicnitila in EN 81-1 agus le hardaitheoir
M33v3 a chur i gcompardid ach amhdin tri mheastnt a dhéanamh ar an gcds céanna in ardaitheoir atd i gcomhréir
le EN 81-1 agus in ardaitheoir M33v3. Ciallaionn sé sin, mar a mhinitear thuas, gurb ¢ an t-aon chds amhdin atd le
cur san direamh agus measini 4 dhéanamh ar an riosca briite é an cds ina dteipfeadh ar an gcoscdn sa da
ardaitheoir. Bunaithe ar an bhfianaise a chuir Orona ar fdil d’tidards na Gearmdine sular glacadh an beart, agus go
hdirithe an litir 6 Liftinstituut chuig Orona an 21 Aibredn 2015, ma theipeann ar an gcoscan, bheadh sé le tuiscint
cheana féin le luas an tsaor-luasghéaraithe de ciipla méadar go mbeadh sé dodhéanta do na maoldin stop a chur leis
an gcdban ardaitheora agus gur décha go dteipfeadh ar na maoldin de bharr luas taistil an ardaitheora, i gcds an dé
ardaitheoiri. Sa chds sin, bhuailfeadh an cdbdn siledil an loig agus bhriifadh sé aon duine ar dhion an chébdin gan
beann ar an bhfad ceartingearach. Mar a mhinigh Liftinstituut ina litir, ma theipeann ar an gcoscdn, ta riosca bruite
ann sa dd ardaitheoir, toisc go bhfuil déchilacht an-bheag ann go bhféadfadh an spds tearmainn tiondisc a
sheachaint, gan beann ar an am a thégann sé glacadh le suiomh dirithe ar dhion an chabdin. Maidir leis sin, chuir
tdards na Gearmdine in itil sa riomhphost a sheol sé chuig an gCoimisitin an 28 Bealtaine 2019, nach féidir stop a
chur le hardaitheoir M33v3 nd le hardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1 md theipeann ar an gcoscdn agus go
bhfuil an déchdlacht chéanna ann go dteipfeadh ar na maoldin sa d4 ardaitheoir.

Dd bhri sin, is é an tital is féidir a bhaint as nach bhfuil rél ag an ngné ama, eadhon an t-am is g4 chun suiomh
sabhdilteachta a ghlacadh a bhaineann leis an bhfad ceartingearach i ndion an chdbdin, maidir leis an riosca brdite a
chosc.

Ina theannta sin, mar a mhinigh Orona agus a d’admhaigh tidards na Gearmdine, td an coscan iomarcach a tisdideann
Orona in ardaitheoir M33v3, ar comhphdirt sibhdilteachta dheimhnithe cinedil CE i gconai €, nios sdbhailte nd an
coscan a Usdidtear in ardaitheoirf atd i gcomhréir leis na sonraiochtaf teicnitla a leagtar amach in EN 81-1, agus ni
gd don choscén a bheith ina chomhphdirt sabhdilteachta dheimhnithe cinedil CE i bhformhér na gcdsanna.
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Go deimhin, faoi Airteagal 3 de Threoir 95/16/CE, ni mér do chomhphdirt sibhdilteachta na ceanglais fhior-
riachtanacha a chomhlionadh né a chumast do na hardaitheoiri ina bhfuil siad suitedilte na ceanglais fhior-
riachtanacha a chomhlionadh. Ciallaionn sé sin go ndearnadh nés imeachta criochntil neamhspledch um measina
comhréireachta ar an gcoras coscdnaithe dd dtagraitear in Airteagal 8.1 (i) de Threoir 95/16/CE agus go bhfuil
combhartha CE feistithe air leis sin, sa bhreis ar an meastind comhréireachta ar an ardaitheoir iomlan. Nil aon riosca
ag baint le teip ar chomhphdirt sdbhdilteachta, 6s rud gur beag baol atd ann mar a luaitear i gcaighdedn ISO 14798,
da dtagraitear in aithris 33. Os rud é gurb é teip ar an gcoscan an t-aon chds ina laghdéfai an spés sabhdilte idir dion
an chdbdin agus an log go dti nios 14 nd mar a éilionn EN 81-1 mar fhad ceartingearach, agus go bhfuil teip ar an
gcoras coscanaithe beagnach dodhéanta, t an t-ardaitheoir nios sdbhdilte nd ardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1,
toisc nach gd coscdn iomarcach a bheith feistithe in ardaitheoir den sért sin, ar comhphdirt sibhdilteachta é.

Maidir le prionsabail an chomhthdathaithe sdbhdilteachta, ar an gcéad dul sios, nior thagair tidards na Gearmdine do
na prionsabail sin sa bheart ndisitinta. Ar an dara dul sios, ni coincheap teibi iad prionsabail an chomhthéthaithe
sabhdilteachta ach td siad nasctha leis na ceanglais fhior-riachtanacha sldinte agus sdbhailteachta agus leis an
trscothacht trdth ar cuireadh an t-ardaitheoir ar an margadh. Ciallafonn sé sin nach mér don mhonaréir aghaidh a
thabhairt ar na rioscai a bhaineann leis an ardaitheoir i bhfianaise na n-eiliminti sin. Ar an triti dul sios, ni mér a
mheas go bhfuil prionsabail an chomhthéthaithe sdbhailteachta infheidhme go comhionann maidir le haon
ardaitheoir. Sa chds sin, is é teip ar an gcoscdn an t-aon chds amhdin a mheasfar a bheith ann chun an leibhéal
sabhdilteachta a chur i gcompardid agus is fiorbheag go deo an riosca go mbeidh teip dd sort ann i dtaca leis an
ardaitheoir M33v3, murab ionann agus i gcds ardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1.

Maidir leis na rioscai nach mbaineann leis an gcdras coscdnaithe, chomh maith leis an meastint riosca arna
dhéanamh ag Orona agus concldidi an mheastinaithe sin, sa staidéar neamhspledch td meastnt riosca bunaithe ar
EN 81-1 agus ar an réiteach teicnitiil a Gisdidtear in ardaitheoir M33v3 chun compardid a dhéanamh idir an leibhéal
sabhailteachta a bhain ardaitheoir M33v3 amach agus ardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1 maidir leis an riosca
briite. Le compardid idir leibhéal an riosca bhriite agus na bearta a leagtar amach in EN 81-1 4 gcur i bhfeidhm
agus na bearta malartacha a chuir Orona in il maidir le hardaitheoir M33v3 4 gcur i bhfeidhm, thdngthas ar an
geoncliid sa staidéar neamhspledch, “go mbaineann na bearta malartacha arna soldthar ag Orona leibhéal
sdbhdilteachta amach atd i bhfad nios fearr nd an leibhéal a fhordiltear le cur i bhfeidhm EN 81-1” (}) nuair a
choimeddtar an t-ardaitheoir mar a bhi beartaithe. Thairis sin, thdngthas ar an gconcliiid sa staidéar neamhspledch,
fiti sa chds go mbainfi mi-Usdid as an ardaitheoir (mar gheall ar imeacht d’aon ghné 6 na treoracha cothabhala ag an
bpearsanra cothabhdla), “go mbaineann t-ardaitheoir amach an leibhéal céanna sabhdilteachta ar a laghad leis an
ardaitheoir caighdednach” ().

4. CONCLUID

Bunaithe ar an anailis in aithrisi 38 go 60, agus torthai an staidéir neamhspledch lena ndeimhnitear an anailis sin 4
geur san direamh, is € an tdtal is féidir a bhaint as go raibh ardaitheoir M33v3 i gcomhréir leis na ceanglais fhior-
riachtanacha. T4 an leibhéal sdbhailteachta atd bainte amach ag ardaitheoir M33v3 coibhéiseach, ar a laghad, leis an
leibhéal sdbhdilteachta a bhaineann le hardaitheoir atd i gcomhréir le EN 81-1, rud a chuir toimhde comhréireachta
ar fdil trath a cuireadh ardaitheoir M33v3 ar an margadh. D4 bhri sin, nfor cheart a mheas go bhfuil tdar leis an
mbeart ndisitinta.

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Nil tdar leis an mbeart a rinne an Ghearmdin, a ghlac Udards Larnach Linder um Theicneolaiocht Sibhdilteachta an
26 Samhain 2015 agus a cuireadh in iGl don Choimisitin an 10 Marta 2016, chun cosc a chur ar mhunla ardaitheoir
M33v3 arna mhonarti ag Orona, Sociedad Cooperativa, Hernani, an Spdinn, a chur ar an margadh.

Airteagal 2

Is chuig na Ballstdit a dhiritear an Cinneadh seo.

(*) Curam 3 — “Anailis chompardideach ar shonraiochta teicnitila na gcaighdedn comhchuibhithe dbhartha”, roinn 7.1.1
() Cdram 3 - “Anailis chompardideach ar shonrafochtai teicnitla na gcaighdedn comhchuibhithe dbhartha”, roinn 7.1.2.
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Arna dhéanambh sa Bhruiséil, 24 Marta 2021.

Thar ceann an Choimisitiin
Thierry BRETON
Combhalta den Choimisitin
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CEARTUCHAIN

Ceartiichdn ar Rialachdn Cur Chun Feidhme (AE) 2021/453 6n gCoimisitn an 15 Mdrta 2021 lena

leagtar sios caighdedin theicnidla cur chun feidhme chun Rialachin (AE) Uimh. 575/2013 6

Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle a chur i bhfeidhm maidir leis na ceanglais shonracha
tuairiscithe le haghaidh priacal margaidh

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L 89 an 16 March 2021)

(Iris Oifigitiil an Aontais Eorpaigh L Eagrdn Speisialta Gaeilge an 16 March 2021)

Cuirfear larscribhinn Il seo a leanas isteach i ndiaidh Iarscribhinn II den Rialachdn:

“IARSCRIBHINN III

Cuid I : Samhail Pointe Sonrai Aonair

Na hitim{ sonraf ar fad dd dtagraitear in Iarscribhinni I agus II, déanfar samhail pointe sonrai aonair diobh, ar buns é le
haghaidh choérais aonfhoirmeacha TF na n-instititidi agus na n-Gdarés innitil.

Leis an tsamhail pointe sonraf aonair:

(a) solathrofar ionadaiocht struchtdrtha ar na hitimi sonrai ar fad a leagtar amach in larscribhinn I;
(b) sainaithneofar na coincheapa gné go léir a leagtar amach in larscribhinni I agus II;

(c) solathrofar foclir sonrai ina sainaithneofar na lipéid seo a leanas:

i) lipéid tabla;

ii) lipéid ordandide;

iii) lipéid aise;

iv) lipéid réimse;

~ e~ o~ e~ o~

v) lipéid diminsin; agus
vi) lipéid ball;

déanfar méadracht a sholdthar lena saineofar an mhaoin né lion na bpoint{ sonraf;

P
ol
=

—

—
o
-

soldthréfar sainmhinithe ar phointe sonrai a shloinnfear mar chomhdhéanamh de na saintréithe lena sainaithneofar an
coincheap gan aon débhri;

(f) beidh na sonraiochtaf teicnitila dbhartha go léir is g4 ann chun réitigh tuairiscithe TF a fhorbairt lena soldthréfar sonraf
maoirseachta aonfhoirmeacha.

Cuid II : Rialacha maidir le bailiochtd

Na hitimi dé dtagraitear in larscribhinni [ agus II, beidh siad faoi réir rialacha maidir le bailiochtt lena n-diritheofar cdiliocht
agus comhsheasmhacht sonrai.

Leis na rialacha maidir le bailiochtd:
(a) saineofar na caidrimh loighcidla idir pointi sonrai dbhartha;

(b) direofar scagairi agus réamhchoinniollacha lena saineofar tacar sonrai a mbeidh feidhm ag riail bhailiochtiichdin maidir
leis;

seicedlfar comhsheasmhacht na sonraf tuairiscithe;

-
e

seicedlfar cruinneas na sonrai tuairiscithe;

(e) leagfar sios luachanna réamhshocraithe le cur i bhfeidhm i gcds nér tuairisciodh an fhaisnéis dbhartha.”
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