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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA

Is éard atd i gcreat ridldla an AE atd ann faoi |&hair d'fheisti leighis, seachas feisti miochaine
diagndiseacha in vitro, Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle maidir le hionchlannain leighis
ghniomhacha (an Treoir maidir le ILG)" agus an Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle maidir le
feisti leighis (an Treoir maidir le feisti leighis)?, creat a chltdaionn réimse an-fhairsing téirgf.
Roinneann an Treoir maidir le feisti leighis iad ina gceithre aicme riosca: Aicme | (riosca
iseal, e.g. greimlin, spéaclai ceartaitheacha), aicme Ila (riosca mednach-iseal, e.g. feadain
traicéacha, &bhar lionta fiacla), aicme I1b (riosca meanach-ard, e.g. meaisini X-ghathd, platai
cnamha agus scriinna) agus aicme |1l (ardriosca, e.g. comhlai croi, lan-athchur croméin,
ionchlannain chiche). Feisti leighis ghniomhacha sho-ionchlannaithe (e.g. séadairi,
difhibrileoiri so-ionchlannaithe) ata clidaithe ag an Treoir maidir le ILG, ta siad de facto in
aicmelll.

Taan da Threoir, a glacadh sna 1990idi, bunaithe ar an 'Cur Chuige Nua agus dirionn siad ar
dhea-fheidhmil an mhargaidh inmheanaigh a éirithit agus ar ardleibhéal cosanta do shlainte
agus do shabhéilteacht daonna. Nil feisti leighis faoi réir ag Udart réamh-mhargaidh ar bith 6
Udaras rialda seachas meastinacht chomhréireachta ina gcuirtear san &ireamh, i gcasanna
feisti mednriosca agus ardriosca, tril péirti neamhspleach, ar a dtugtar ‘an comhlacht ar
tugadh fégra dé'. Ta thart ar 80 comhlacht d& dtugtar fégra ar fud na hEorpa, agus isiad na
Ballstait a dhéanann faireachan agus ainmnia orthu agus feidhmionn siad faoi riad na
n-Udarés ndisiunta. Nuair a bhionn deimhniu faighte acu, cuirtear an comhartha CE orthu agus
ceadaitear ansin saorghluaiseacht déibh i dtiorthaan AE/CSTE agus sa Tuirc.

Chruthaigh an creat rialdla atd ann faoi lathair a fhiuntas ach cdineadh go mér € chomh maith,
go hairithe tar éis d'Udarais déinte na Fraince fail amach go raibh monaréir Francach (Poly
Implant Prothése, PIP) ag Usaid sileacan tionsclaioch seachas sileacan de ghréd liachta ar
feadh roinnt blianta i monart ionchlannan ciche, rud i gcoinne formheas an chomhlachta da
dtugtar fégra agus a rinneadh dochar do na milte bean ar fud an domhain.

Téa 32 tir rannphéirteach® i margadh inmheénach ata faoi réir forbairti teicneolaiocha agus
eolaiocha a bhionn ag teacht chun cinn de shior. Ar an &bhar sin, tharla sé gur théinig
difriochtai méra chun cinn sa déigh a léirmhinitear na rialacha agus sa déigh a gcuirtear iad i
bhfeidhm, rud a bhaineann de phriomhchuspdiri na treoracha, i.e. sbhailteacht feisti leighis
agus a saorghluai seacht laistigh den mhargadh inmheanach. Inatheannta sin, ta bearnai rialda
no éiginnteachtai ann maidir le téirgi airithe (e.g. tairgi a monaraitear tri Usdid a bhaint as
fiochdin no cealla nach bhfuil inmharthana; téirgi so-ionchlannaithe né tairgi ionracha eile a
Usaidtear ar chiiseanna cosmaideacha).

Is éard is aidhm don athbhreithnit seo na lochtanna agus ar na bearnai sin a shar( agus
sabhailteacht othar a neartu a thuilleadh. Ba cheart creat rialda laidir, trédhearcach agus
inbhuanaithe ata 'oiritinach don fheidhm' a chur ar bun. Ba cheart go dtacédh an creat seo leis
an nudlaiocht agus le cumas iomaiochta thionscal na bhfeisti leighis agus go bhféadfai
rochtain mhear chost-éfeachtuil afhail ar an margadh d'fheisti leighis da thoradh.

10 L 189, 20.7.1990, Ich 17.
IOL 169, 12.7.1993, Ich 1.
3 Ballstéit an AE, tiortha CSTE agus an Tuirc.
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T& an Rialachan seo & ghlacadh le cois an togra le haghaidh Rialachdin maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro (Feisti Leighis DIV), ar nos téstdlacha fola, nithe ata cumhdaithe ag
Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (an Treoir maidir le Feisti
Leighis DIV)* T4 na gnéithe cothroménacha is coiteann don d& hearnéil ailinithe ach ta
gniomhartha dlithidla ar leith ag teastéil |e haghaidh sainghnéithe gach earndla ar leith.

2. TORTHAI NA gCOM HAIRLIUCHAN LEIS NA PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSNA MEASUNUITHE TIONCHAIR

Mar ullmhichan do mheastind tionchair an togra seo agus don togra le haghaidh Rialachain
maidir le Feisti Leighis DIV, reachtéil an Coimisiiin dhé& chomhairlidchén phoibli, an chéad
cheann 6n 8 Bealtaine go dti an 2 Uil 2008, agus an dara cheann 6n 29 Meitheamh go dti an
15 Mean Fémhair 2010. Sa d& chomhairliichan comhlionadh prionsabail ghineardita agus
ioschaighdean an Choimisitin maidir le comhairlitchain le péirtithe leasmhara; cuireadh san
aireamh freagairti a fuarthas laistigh de thréimhse réasiinta tar éis na spriocdhétai a bheith
istigh. Tar éis anailisit a dhéanamh ar na freagairti go léir, dfhoilsigh an Coimisiun achoimre
ar an toradh agus ar na freagairti aonair ar a shuiomh Gréaséin”.

Mheas formhor na bhfreagréiri i gcomhairlidchan poibli na bliana 2008 (go héirithe na
Ballstéit agus lucht tionscail) an t-athbhreithnit a bhi beartaithe a bheith roimh am. Thagair
siad do Threoir 2007/47/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle® lena leasaitear an
Treoir maidir le ILG agus an Treoir maidir le feisti leighis agus a bhi le cur chun feildhme an
21 Marta 2010, agus don Chreat Nua Reachtach chun Téairgi a Mhargu a bhi le teacht i
bhfeidhm 6n 1 Eanédir 2010, agus rinne argdint gurbh fhearr fanacht go gcuirfi na hathruithe
sin i bhfeidhm, chun meastnu nios fearr a dhéanamh ar an nga a bhi le tuilleadh athruithe a
dhéanamh.

Dhirigh comhairlitchan na bliana 2010 ar ghnéithe a bhain le hathbhreithnit na Treorach
maidir le Feisti Leighis DIV agus léirigh sé tacaiocht fhorleathan don tionscnamh sin, a bhi
bainteach |e hathbhreithni( an chreatarialdla dfheisti leighis go gineardlta.

Le linn na mblianta 2009, 2010 agus 2011, pléadh go rialta na ceisteanna a dtabharfai aghaidh
orthu san athbhreithnit ar an gcreat rialdla d'fheisti leighis ag cruinnithe na Meithle ar Fheisti
Leighis, ag cruinnithe na nUdaras Innitil um Fheisti Leighis agus ag cruinnithe meithleacha
sonracha maidir le comhlachtai da dtugtar fégra, casanna teorannacha agus aicmiu, imscrudu
clinicitil agus meastéireacht, forairdeall, faireachas ar an margadh, feisti leighis
diagndiseacha in vitro (Feisti Leighis DIV) agus ag an meitheal ad hoc um Shainaithint
Uathuil Feiste (SUF). Re&chtdladh cruinnit speisialta den Mheitheal ar Fheisti Leighis an 31
Marta agus an 1 Aibredan 2011 chun ceisteanna a bhain leis an raiteas tionchair a phlé. Ina
theannta sin, d'eagraigh Ceannasaithe na nGniomhaireacht L eigheasra agus an tUdaras Innidil
um Fheisti Leighis cheardlanna comhphéirteacha ar fhorbairt an chreata rialda dfheisti
leighis an 27 agus an 28 Mean FOmhair 2011.

Reéchtdladh cruinnit eille den Mheitheal ar Fheisti Leighis an 6 agus an 13 Feabhra 2012
chun ceisteanna ag éiri as an dathogra reachtuil a phlé, bunaithe ar dhoiciméid oibre inaraibh

4 IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1.
° Féach http://ec.europa.eu/health/medical -devices/documents/revision/index_en.htm.
6 10 L 247, 21.9.2007, Ich. 21.
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dréacht-thograi tosaigh. Cuireadh san &ireamh nétai scriofa a bhi ar na doiciméd oibre seo
maidir le tuilleadh forbartha a dhéanamh ar natograi.

Ina theannta sin, ghlac ionadaithe an Choimisitin péirt go riata i gcomhdhdacha chun an
obair leantnach ar an tionscnamh reachtach a chur i Iathair agus dul i mbun cainteannaleis na
pairtithe leasmhara. Reachtaladh cruinnithe saindirithe ar leibhéal sinseartha le hionadaithe 6
chumainn a bhi ag déanamh ionadaiochta ar thionscal, 6 chomhlachtai da dtugtar fégra, 6
ghairmithe ciraim shléinte agus 6 othair.

Chomh maith leis sin, pléadh gnéithe den sort creata rialda a bheadh oiridnach le linn an
'Proiseas Taiscéalaioch ar Thodhchai na hEarndla Feisti Leighis ( 'Exploratory Process on the
Future of the Medical Device Sector') a d'eagraigh an Coimisin 6 Shamhain 2009 go dti
Eandir 2010. An 22 Mérta 2011, d'eagraigh an Coimisitin agus Uachtaranacht na hUngéire
comhdhail ardleibhéil ar an nudlaiocht sa teicneolaiocht leighis, an rdl ata ag an earnéil feisti
leighis 6 thaobh dul i ngleic leis na dishlain i gcaram déinte atd ag an Eoraip agus an sort
creata rialda a bheadh oiritnach don earnail seo chun freastal ar na riachtanais a bheidh ann
amach anseo. Lean Concluidi Chomhairle an Aontais Eorpaigh maidir leis an nudlaiocht san
earnéil feisti leighis an chomhdhéil sin agus glacadh leis na concltidi an 6 Meitheamh 2011’
Ina Concltidi diarr an Chomhairle ar an gCoimisiiin reachtaiocht an AE maidir le feisti
leighis a chur in oiritint do na riachtanais a bheidh ann amach anseo ionas go gcuirfear creat
rialda ar bun a bheadh oiritinach, laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe, rud larnach chun
feisti leighis ata sabhéilte, éifeachtach agus nualaioch a fhorbairt ar mhaithe le hothair agus le
gairmithe cdraim shlainte na hEorpa.

De thoradh scannal ionchlannain chiche PIP, ghlac Parlaimint na hEorpa ROn an
14 Meitheamh maidir le hionchlannéin lochtacha chiche a rinne an cuideachta Fhrancach PIP?
agus diarr si ar an gCoimisiun creat rialda leordh6thanach a fhorbairt a chinnteodh go
mbeadh an teicneolaiocht leighis sabhéilte.

3. EILIMINTI DLi AN TOGRA
3.1. Raon feidhme agus sainmhinithe (Caibidil 1)

Isionann, cuid mhaith, raon feidhme agus sainmhinithe an Rialachéin at4 beartaithe cuid agus
raonta feildhme Threoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gCombhairle,
i.e. cltdaitear |leis gach feiste leighis seachas feisti leighis diagndiseacha in vitro. Sa chéad cas
de, & ach, cuirtear leis an raon feildhme chun roinnt téirgi nach raibh cumhdaithe ag an Treoir
maidir le ILG/ag an Treoir maidir le feisti leighis a chumhdach. Agus sa dara chas de, déantar
roinnt tairgi a chuirtear ar an margadh mar fheisti leighisi roinnt Ballstait, a eisiamh 6na raon
feidhme.

Baineann leathnu an raoin feidhme leis na nithe seo a leanas:

o tairgi airithe a monaraitear tri fhiochain n6é cealla daonna neamh-inmharthana a
Usaid, n6é a ndiorthaigh ar a ndearnadh ionramhéil shubstaintitil (e.g. steallairi ata4
réamhlionta le collaigin dhaonna), ach amhain ma t4 siad cumhdaithe ag an

! 10 C 202, 8.7.2011, Ich. 7.
8 Run an 14 Meitheamh 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html.
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Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 ar théirgi iocshléinte ardteiripe’. Ni chumhdaionn
an togra fiochain na cealla daonna, na tairgi arna ndiorthil 6 fhiochain na cealla
daonna, nach ndearnadh ionramhéil shubstaintitil orthu agus ata faoi rér
Threoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 31 Mérta 2004
maidir le caighdedin chailiochta agus sabhailteachta a shocru i ndéil le deond,
soléthar, tastail, préiseadil, caomhnu, storail agus daileadh fiochdin agus cealla
daonna®® .

o tairgi so-ionchlannaithe né tairgi ionracha airithe gan crioch shonrach leighis ata
costil le feisti leighis 6 thaobh airionna agus praifile riosca (e.g. lionsai tadhaill
neamhcheartaitheacha, ionchlannéin chun criocha aeistéititla);

Airitear fordlacha breise maidir le téirgi nach gcumhdaitear faoin Rialachan, ar mhaithe leis
an raon feidhme a shoilérit d'fhonn cur chun feidhme comhchuibhithe na rialacha maidir le
feisti leighis a arithit seachas aon athri mér a dhéanamh ar raon feidhme reachtaiochta an
AE. Baineann nafordachaleis na nithe seo aleanas:

o tairgi a bhfuil substainti inmharthana bitheolaiocha iontu, n6é atd comhdhéanta diobh
(e.g. micrea-organaigh bheo);

o bia atd cumhdaithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 maidir le prionsabail
ghinearélta agus ceanglais ghineardlta an dii maidir le bia™* (d'fhéadfadh tionchar a
bheith aige seo ar théirgi airithe tanlchain); os achoinne sin, eisiaitear feisti leighis 6
raon feidhme Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 (da bhri sin ta sé soilér go bhfuil
taiscéal aithe diagndiseacha né ceamarai, fill amhain nuair ata siad ceaptha lena gcur
isteach sa bhéal, eisiata 6n reachtaiocht maidir le bia).

Maidir le tairgi ina bhfuil substainti n6 comhcheangal substainti at& beartaithe a ionghabhail,
aionanau, no athabhairt trid an driseachan no trid an bhfaighin agus a ndéanann an corp iad
a ionst né a scaipeadh, is deacair an teorainn idir thairgi iocshldinte agus feisti leighis a
leagan sios. lonas go n-airitheofai ardleibhéal sabhailteachta do na tairgi sin, gan aird ar an
aicme ina bhfuil siad, tA natairgi sin ata ag teacht faoin sainmhinit ar fheisti leighis aicmithe
san aicme is airde riosca agus ba cheart go gcomhlionfaidis na ceanglais abhartha in
larscribhinn | a ghabhann le Treoir 2001/83/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle
an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd Comhphobail a bhaineann le tairgi iocshléinte atéa
ceapthalena n-Uséid ag an duine™.

Chun tacu leis na Ballstait agus leis an gCoimisiin féin agus stédas reachtuil tairgi a
chinneadh acu, féadfaidh an Coimisitn, i gcomhréir lena rialacha inmhednacha féin®,
meitheal saineolaithe a bhunu as earndlacha éagsula (ar nés feisti leighis, Feisti Leighis DIV,
tairgi iocshlainte, fiochain agus cealla daonna, cosmaidi agus bithicidi).

Cuireadh go mor le roinn na sainmhinithe, agus ailiniodh na sainmhinithe réimse na bhfeisti
leighis le an cleachtais sheanbhunaithe idirndisitnta agus Eorpacha , ar nds an Chreata Nua

° IO L 324, 10.12.2007, Ich. 121.
10 O L 102, 7.4.2004, Ich. 48.

1 IO L 31, 1.2.2002, Ich. 1.

12 IO L 311, 28.11.2001, Ich. 67.

13 Teachtaireacht ¢ Uachtardn an Choimisitin an 10.11.2010, Creat do Ghripai Saineolaithe an

Choimisitin: Rialacha Cothromanacha agus Cléir Phoibli, C(2010)7649 criochnaitheach.
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Reachtaigh chun Téirgi a Mharg(** agus trecirdhoiciméid arna sholthar ag an Tascfhérsaum
Chomhchuibhitt Dhomhanda (TFCD) d'fheisti leighis™.

3.2. Feisti a chur ar féil, oibleagaidi oibreoiri eacnamaiocha, athphroéiseail, an
comhartha CE, saor ghluaiseacht (Caibidil I1)

T& sa chaibidil seo fordlacha a fhaightear go minic sa reachtaiocht maidir leis an margadh
inmhednach a bhaineann le téirgi agus leagtar amach inti oibleagaidi na n-oibreoiri
eacnamaiocha &bhartha (monardiri, ionadaithe Udaraithe monardiri neamh-AE, almhaireoiri
agus déileoiri.). Tugadh isteach ionstraim rialdla na 'sonraiochtai theicnitil choiteann'
(STCanna), a chruthaigh gurb ionstraim Usaideach i i gcomhthéacs na Treorach maidir le
Feisti Leighis DIV, i réimse nios leithne na bhfeisti leighis chun é a chur ar chumas an
Choimisitin a thuilleadh sonrti a dhéanamh ar na ceanglais ghineardita agus feidhmiochta (a
leagtar sios in larscribhinn I) agus na riachtanais ar mheastinu clinicitil agus ar mheasinu
leantach clinicitil iarmhargaidh (ata leagtha sios in larscribhinn XI11). De thoradh ceanglas
mar iad is féidir le monardiri glacadh le réitigh eile a aritheoidh ar a laghad leibhéal
comhionann sabhailteachta agus feidhmiochta.

Ta na hoibleagéidi dlithidla ar mhonaréiri comhréireach le haicme riosca na bhfeisti a
thdirgeann siad. Mar shampla, cialaionn sé sin cé gur ceart don uile mhonaréir céras
bainistiochta céiliochta a bheith i bhfeidhm aige lena chinntit go gcomhlionann a théirgi go
leanUnach na ceanglais rialda, t& na freagrachtai a bhaineann le coras bainistiochta céiliochta
nios déine do mhonardiri feisti ardriosca na mar atd do mhonardiri fheisti iseariosca. Ta ar
mhonardiri a dhéanann feisti leighis d'othair aonair, 'feisti saincheaptha mar a thugtar orthu, a
airithi go bhfuil a geuid feisti sabhailte agus go bhfeidhmionn siad mar a bhi beartaithe, cé
go bhfuil an t-ualach riarachéin fos iseal.

Doiciméid rithabhachtacha don mhonaréir le chruthi go bhfuil s& ag comhlionadh na
ceanglais dlithidla iad an doiciméadacht theicnitil agus dearbhi comhréireacha an AE ata le
tarraingt suas i ndail le feisti a cuireadh ar an margadh. Leagtar sios a n-inneachar iosta in
larscribhinni 11 agus11.

Tana coincheapannaaleanas nuai réimse na bhfeisti leighis:

o Tugadh ceanglas isteach ar go gcaithfidh 'duine céilithe', duine 6 eagraiocht an
mhonardra, a bheith freagrach as comhlionadh rialdla. Is ann do cheanglais chosulai
reachtaiocht an AE maidir le tairgi iocshléinte agus i ndli ndisilinta roinnt Ballstét
lena dtrasuitear an Treoir maidir le ILG/an Treoir maidir le feisti leighis.

o Os rud é go mbionn éagsillachtai mora maidir leis an 'trédéil chomhthreomhar' maidir
le feisti leighis, is éagstil mar a chuirtear prionsabail na saorghluaiseachta earrai i
bhfeidhm 6 Bhallstd go chéile, agus is minic a chuirtear cosc de facto ar an
gcleachtas sin agus da bhri sin leagtar coinniollacha soiléire sios do nafiontair sin ata
ag gabhéil d'athlipéadl agus/né d'athphacail feisti leighis.

14 Ina bhfuil Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ina leagtar

amach na ceanglais maidir le creidiuni agus faireachais margaidh a bhaineann le tairgi a mhargt lenan-
aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh.339/93 10 L 218, 13.8.2008, Ich. 30 agus Cinneadh Uimh.
768/2008/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle i ndail le creat comhchoiteann maidir le
tairgi amhargu lena n-aisghairtear Cinneadh 93/465/CEE 6n gComhairle |O L 218, 13.8.2008, Ich. 82.
http://www.ghtf.org/
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3.3.

Ba cheart an fhaisnéis riachtanach ar an bhfeiste ionchlannaithe a thabhairt do na
hothair a bhfuil feiste ionchlannaithe iontu, faisnéis lenar féidir an fheiste a
shainaithint agus ina bhfuil aon rabhaidh is ga agus cur sios ar aon réamhchuraimi
at4 le déanamh, mar shampla, léiria an bhfuil né nach bhfuil si comhoiritnach le
feisti diagndiseacha airithe né le scandiri a Usaidtear le haghaidh rialuithe landdla.

| gcomhréir le Airteagal 12a den Treoir maidir le feisti leighis, a tugadh isteach le
Treoir 2007/47/CE, bhi ar an gCoimisitin tuarascéil a choirit ar athphroiseail feisti
leighis agus, nuair ba chui, togra reachtacha a chur isteach ar an gceist seo. Bunaithe
ar thorthai an Choimisitiin ata leagtha amach ina thuairisc an 27 L(nasa 2010, inar
cuireadh san aireamh tuairim an Choiste Eolaioch ar Rioscai Sldinte ata ag Teacht
Chun Cinn agus ar Rioscai Slainte Nua-Aitheanta (SCENIHR) den 15 Aibrean 2010,
ta sa togra rialacha dochta maidir le athphréiseail feisti aon Gsaide chun leibhéal ard
cosanta dlainte agus sabhéilteachta a &rithid, ach san am céanna ligean don
chleachtas sin forbairt, ar choinniollacha soilére. Meastar gurb ionann athphréiseail
feisti aon Usdide agus feiste a mhonarl as an nua, da bhri sin caithfidh
athphroisedlaithe na hoibleagaidi céanna a bhionn ar mhonardiri a chomhlionadh.
Mar riail ghineardlta, ba cheart toirmeasc a chur ar athphroiseél feisti aon Gséaide le
haghaidh Usaide criticitla (e.g. feisti do ghnathaimh mhainliachta ionracha). Os rud é
go bhféadfadh cliseanna imni ar leith a bheith ag Ballstéit arithe i dtéarmai
sabhailteachta maidir le hathphroiseéil feisti aon Usaide, coinneoidh na Ballstéit sin
an ceart cosc a chur ar an gcleachtas seo, lena n-airitear feisti aon Usdide a aistrit go
dti Ballstét eile né go dti triu tir d' fhonn a n-athphroéiseailte agus cosc a chur ar an
rochtain na bhfeisti aon Uséide athphroiseéilte ar a mhargadh.

Feisti a aithint agus a riand, feisti agus oibrithe eacnamaiochta a chlaru,
achoimre ar fheidhmiocht shébhailteachta agus chlinicitil, bunachar sonrai
Eorpach na bhfeisti leighis (Caibidil I11)

Tugtar aghaidh ar cheann de mhéreasnaimh an chérais ata ann faoi |&thair sa chaibidil seo:
easpa trédhearcachta. An méid seo aleanas atainti:

ceanglas ar oibreoiri eacnamaiocha a bheith in ann a aithint cé a sholéthar feisti
leighis dGibh agus cé doibh ar sholéthar siadsan feisti leighis;

ceanglas ar mhonardiri Aitheant6ir Uathuil Feiste (UDI) lena bhféadfar
inrianaitheacht a bhunu a bheith ag a gcuid feisti. Cuirfear an coras UDI i bhfeidhm
deréir achéile agus beidh sé comhréireach le haicme riosca na bhfeisti;

ceanglas ar mhonaradiri/ionadaithe Gdaraithe agus allmhaireoiri iad féin a chlard i
mbunachar sonrai larnach Eorpach maraon leis na feisti a chuireann siad ar
mhargadh an AE.

oibleagaid ar mhonaréiri feisti ardriosca achoimre ar shabhailteacht agus ar
fheidhmiocht a chur ar féil go poibli agus priomheiliminti na sonrai tacaiochta
cailiochta ag gabhail 1&i;

Tuairisc 6n gCoimisiin go Parlaimint na hEorpa maidir le hathphréiseéil fheisti leighis san Aontas
Eorpach i gcomhréir le hAirteagal 12a de Threoir 93/42/CEE, COM (2010)443 criochnaitheach.
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o tuilleadh forbartha a dhéanamh ar banc sonrai Eorpach na bhfeisti leighis a bunaiodh
le Cinneadh 2010/227/EUY 6n gCoimisitn, ina mbeidh corais chomhthéite
leictreonacha maidir le UDI Eorpach, cléru feisti, oibreoiri abhartha eacnamaiocha
agus deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai da dtugtar fogra, imscraduithe
clinicitla, forairdeall agus faireachas ar an margadh. Beidh cuid mhér de bhanc
sonrai Eorpach na bhfeisti leighis ar fail go poibli i gcomhréir leis na fordacha a
maidir le gach céras |eictreonach.

Ni hamhain go gcuirfear ardleibhéal trédhearcachta ar féil le bund bunachair shonrai larnaigh
clardchain ach cuirfear deireadh le ceanglais chlarichain naisitnta dhibhéirseacha a théinig
chun cinn le blianta anuas agus a chur go mor leis na costais chomhliontachta ata ar oibreoiri
eacnamaiocha. Da bhri sin, laghddidh sé an t-ualach riarachdin ar mhonarairi.

3.4. Comhlachtai da dtugtar fégra (Caibidil 1V)

Is rithdbhachtach comhlachtai d& dtugtar fogra bheith ag feildhmid i gceart chun a airithit go
mbeidh leibhéal ard cosanta dainte agus sabhéilteachta ann agus go mbeidh muinin ag na
saoranaigh i gcoras a caineadh go géar le roinnt blianta anuas de dheasca difriochtai méra, sa
chéad chas de, maidir le hainmnit comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan ar na
comhlachtai sin, agus sa dara cas de, cailiocht agus domhaineacht an mheasinaithe
comhliontachta a dhéanann siad, go hairithe ina meastini sitid ar mheastéireacht chlinicidil na
monardiri.

| gcomhréir leis an gCreat Nua Reachtach chun Téirgi a Mhargl, leagann an togra amach
ceanglais ar Udarais naisiunta ata freagrach as comhlachtai a dtugtar fogra déibh. Fagann sé an
fhreagracht dheiridh maidir le hainmnit comhlachtai a dtugtar fégra déibh, agus faireachan
orthu, le gach Ballstét ar leith, agus sin bunaithe ar chritéir nios déine agus nios sonrai ata
leagtha sios in larscribhinn VI.The proposal thus builds on existing structures aready
available in most Member States instead of lifting the responsibility to the Union level which
might have caused concerns in terms of subsidiarity. Togann an togra da bhri sin ar struchtuir
ata ann cheana i bhformhér na mBallstat in ait bheith ag ardd an fhreagracht go leibhéal an
Aontais, rud a dfhéadfadh a bheith ina chiis imni 6 thaobh na coimhdeachta de. Ach bionn
aon ainmnil nua comhlachtai da dtugtar fogra, agus i gceann trémhsi rialta, an faireachan a
dhéantar orthu, faoi réir 'meastnuithe comhphéirteacha' in éineacht le saineolaithe 6 Bhallstait
eile agus 6n gCoimisiun, rud a chinntionn rialu éfeachtach ar leibhéal an Aontais. Ag an am
gcéanna, neartéfar go moér seasamh na gcomhlachtai da dtugtar fégra vis-a-vis monardiri, lena
n-airitear an ceart ata acu agus an dualgas ata orthu imscruduithe monarchan a dhéanamh gan
choinne agus tastdlacha fisiceacha né saotharlainne a dhéanamh ar fheisti leighis.
Ceanglaionn an togra go ndéanfar, i gceann tréimhsi rialta, foireann na comhlachta da dtugtar
fogra a bhionn ag plé leis an measinu ar fheisti leighis a rothlu le teacht ar chothromaiocht
réastinta idir an saineolas agus an taithi a theastaionn chun meastnuithe criochnila a
dhéanamh agus an g& ata le hoibiachtulacht leantnach agus neodracht maidir leis an monarGir
atafaoi réir nameastnuithe sin.

3.5. Aicmiu agus measunacht chomhr éreachta (Caibidil V)

Cloionn an togra leis an gecur chuige fadbhunaithe (san Eoraip agus go hidirndisiinta) ina
roinntear feisti leighisina gceithre aicme, ag cur san dreamh narioscai a dfhéadfadh a bheith
ag baint leis an gceapadh teicnitil agus leis an monaru. Cuireadh na rialacha aicmithe (leagtha

1 IO L 102, 23.4.2010, Ich. 45.
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siosin larscribhinn VI1) in oiritint don ascnamh teicnidil agus don taithi theicniil a baineadh
as forairdeall agus as faireachas ar an margadh. Mar shampla, i bhfianaise teagmhas a bhain
do dheontdiri plasma fola agus ar iarratas a chuir an Fhrainc isteach, aistriodh gléasanna
aifiréise 6 aicme Ilb go dti aicme 1ll. Ta feisti leighis ghniomhacha sho-ionchlannaithe san
aicme is airde riosca (aicme I11) chun go mbeidh an leibhéal sébhailteachta mar an gcéanna
leis an leibhéal sabhéilteachta da bhforailtear i dTreoir 90/385/CEE 6n gComhairle.

Is é aicmit na feiste leighis a chinneann an nés imeachta um measiini comhréireachta
infheidhme, agus ina leith sin leanann an togra ag leantint aidhm ginearalta na Treorach
maidir le ILG/NA TREORACH MAIDIR LE FEISTI LEIGHIS. Mar riail ghineardlta, is
féidir an nés imeachta um measinu comhréireachta le haghaidh feisti daicmel a leandint,
faoi fhreagracht na monardiri amhain i bhfianaise a isle ata leibhéal na leochaileachta a
bhaineann leis na tairgi sin. Nuair ata feidhm thomhais ag feisti d'aicme | né nuair a dhioltar
iad agus iad steiridil , is ga do chomhlacht da dtugtar fégra na gnéithe a bhaineann leis an
bhfeidhm thomhais n6 leis an bprdiseas steirilithe a fhioru. | gcas feisti leighisd'aicmi lla, [1b
agus 1, ta sé éigeantach leibhéal iomchui rannphéirteachais a bheith ag comhlachtai da
dtugtar fégra, i gcomhréir leis an aicme riosca, agus ceanglas a bheith ar fheisti d'aicme |11
réamhfhormheas sainréite afhail ar a gceapadh né ar agcined agus ar an gcoras bainistiochta
cailiochta roimh iad a chur ar an margadh. | gcas feisti d'aicme Ila agus I1b, seicedlann an
comhlacht da dtugtar fogra an céras bainistiochta céiliochta agus, ar mhaithe le samplai
ionadaiocha, an doiciméadu teicnitil. Tar éis an chéad deimhnidchéin, is ga do chomhlachtai
da dtugtar fégra measunu faireachais a dhéanamh go rialta sa chéim iarmhargaidh.

Leagtar sios in larscribhinni VIII go X nésanna imeachta éagsila an mheasUnaithe
chomhréireachta ina ndéanann an comhlacht initchadh ar choras bainistiochta cailiochta an
mhonarora, ina seiceailtear an doiciméadul teicnitil, ina scrudaitear sainchomhad an cheaptha
no ina ndéantar cined nafeiste afhormheas . Rinneadh iad a athchoirit chun éfeachta agus a
neartl. Neartaitear leis an togra seo cumhachtai agus freagrachtai na gcomhlachtai da dtugtar
fogra agus sonraitear na rialacha a ndéanann comhlachtai da dtugtar fégra a geuid
meastnuithe da rér, idir chéimeanna réamh-mhargaidh agus iar-mhargaidh (e.g.
doiciméadacht le cur isteach, raon feidhme an inidchta, imscraduithe monarchan gan fhégra,
seicedlacha samplacha) d'fhonn a érithid go mbeidh cothrom iomaiochta ann agus nach
mbeidh comhlachtai d& dtugtar fogra rébhog. Leanfaidh monardiri feisti saincheaptha de
bheith faoi réir ag préiseas sonrach (arna leagan amach in larscribhinn X1) nach bhfuil baint
ag comhlacht d& dtugtar fograleis.

Fairis sin, tugann an togra isteach oibleagaid ar chomhlachtai da dtugtar fégra fogra a
thabhairt do choiste saineolaithe (féach thios faoi 3.8) i dtaobh iarratas nua ar mheastnacht
chomhréreachtafeisti ardriosca

Beidh sé de chumhacht ag an gcoiste saineolaithe, ar fhorais dainte a bhfuil bunis baili
eolaiochta leo, iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar foégra réamh-mheasiinu a sheoladh isteach
ar féidir leis an geoiste tuairimi a eisitint ina leith laistigh de 60 14, sula fédir leis an
gcomhlacht da dtugtar fégra deimhnit a eisitint.Cuireann an sasra grinnscrudaithe seo ar
chumas na n-Udarés an 'dara féachaint' a thabhairt ar mheastiinuithe aonair agus éisteacht a
fhail da dtuairimi sula gcuirtear feiste ar an margadh. Ta nos imeachta comhchostil i
bhfeidhm cheana maidir le feisti leighis a monaraitear ag Usdid fiochan ainmhithe

18 | gcomhréir le hAirteagal 3(3) de Rialachan (CEE EURATOM) Uimh. 1182/71 6n gComhairle an 3
Meitheamh 1971 ag cinneadh rialacha ata infheidhme do thréimhsi ama, détai agus teorannachaama, 10
L 124, 8.6.1971, Ich. 1. ciaaitear lagthanta féilire leis na lacthanta da dtagraitear sa Rialachan seo.
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(Treoir 2003/32/CE 6n gCoimisiin'). Is mar eisceacht seachas mar ghnéthnds is ceart é a
Usaid mar nés imeachta agus ba cheart do cloi le critéir ata soiléir trédhearcach.

3.6. M eastGir eacht chlinicitil agusimscraduithe clinicitla (Caibidil V1)

Ag tégail ar larscribhinn X reatha den Treoir maidir le feisti leighis, leagtar sios leis an
gcaibidil seo na priomhoibleagéidi atd ar mhonar6iri maidir le feidhmiocht na meastéireachta
clinicidla a theastaionn chun sabhéilteachta agus feidhmiochta a bhfeisti alérid. Ta ceanglais
nios mionsonraithe leagtha amach in larscribhinn XI1I a thugann aghaidh ar mheastGireacht
chlinicitil réamh-mhargaidh agus ar mheasiinu leantach clinicitil iarmhargaidh, rudai arb
ionann iad, i dteannta a chéile, agus préiseas leantnach le linn saolré feiste leighis.

Déantar tuilleadh forbartha ar an bproiseas déanta imscruduithe clinicidla (coibhéis trialacha
clinicila i réimse na dtéirgi iocshldinte), a bhfuil cur sios air i dtéarmai bunisacha in
Airteagal 15 den Treoir maidir le feisti leighis. Tugtar isteach coincheap an ‘urraitheora agus
ailinitear é leis an sainmhinit a Gsaideadh sa Togra le haghaidh Rialachain 6 Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle a thiolaic an Coimisitn le déanai maidir le trialacha clinicitla ar
théirgi focshldinte lena n-Usédid ag an duine arb é&s is aidhm leis Treoir 2001/20/CE® a
aisghairm.

Isfédir leis an monardir, aionadai Udaraithe n6 eagraiocht eile bheith ina urraitheoir, agusis
amhlaidh gur 'eagraiocht taighde ar chonradh' iad a dhéanann imscraduithe clinicidla thar
ceann an mhonaréra. T4 raon feildhme an togra teoranta i gconai afach, dimscraduithe
clinicitlaabhfuil criocharialdaleo, i.e. chun formheas rialdla afhail n6 a dhearbhi maidir le
rochtain a fhéil ar an margadh. Ni chltdaitear imscruduithe clinicidla neamhthrachtda gan
chuspdir rialdlaleis an Rialachan seo.

| gcomhréir le prionsabail eitice idirnaisitnta aitheanta, is ga gach imscradu clinicidil a chlaru
i gcoras leictreonach a bheidh fail ag an bpobal air agus a chuirfidh an Coimisitn ar bun.
Chun sineirgi a airithit le réimse na dtrialacha clinicidla ar théirgi iocshldinte, ba cheart an
coras leictreonach maidir le himscraduithe clinicidla ar fheisti leighis a bheith comh-
inoibritheach le bunachar sonrai an AE até le cur ar bun amach anseo |le haghaidh trialacha
clinicidlaar thairgi iocshlainte lena n-Gsaid ag an duine.

Roimh dé tus a chur le himscrada clinicitil, ni moér don urraitheoir iarratas a chur isteach
chun dearbhu a thabhairt nach bhfuil aon cheisteanna déinte agus sabhailteachta na aon
ghnéithe eiticitla ann a chuirfeadh i gcoinne an imscradaithe sin. Cuirfear tis le fé dearthacht
nua d'urraitheoiri imscraduithe clinicidla a dhéanfar i nios mé na aon Ballstdt amhain: sa
todhchai, féadfaidh siad aon iarratas amhain a chur isteach sa choras leictreonach a bheidh
curtha ar bun ag an gCoimisiun. Da thoradh sin, déanfaidh na Ballstait lena mbaineann
measinu, agus iad faoi stitir an Bhallstait chomhordichain, ar ghnéithe dainte agus
sabhailteachta na feiste ata beartaithe d'imscradua clinicitil. Beidh an measinu a dhéanfar ar
ghnéithe a bhaineann go didth le clrsai ndisilnta, aitilla agus eiticitla (e.g. dliteanas,
oirinacht na n-imscrudaitheoiri agus na laithreain imscradaithe, toilit feasach) riachtanach
afach, ar leibhéal gach Ballstéit lena mbaineann agus fanfaidh an fhreagracht dheiridh leis an
mBallstdt maidir leis an gcinneadh an ndéanfar né nach ndéanfar imscradu clinicitil ar
chrioch an Bhallstait sin. | gcomhréir leis an togra 6n gCoimisitin le haghaidh Rialachain

1 IO L 105, 26.4.2003, Ich. 18. Ta athbhreithnit & dhéanamh ar an Treoir seo agus cuirfear Rialachan 6n
gCoimisitin inaionad nuair aghlacfar i gcaitheamh an dara seimeastar de 2012.
20 COM (2012)369.
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maidir le himscruduithe clinicitla ar théirgi iocshlainte, fagann an togra seo ag an mBallstat é
an struchtir eagair a shainil ar an leibhéal naisiinta maidir le formheas imscraduithe
clinicidla. Isésin lera, ta s¢ ag imeacht én déachas ata leagtha sios sa dli dha chomhlacht a
bheith ann, i.e. Gdaras ndisitntainnidil agus coiste eitice.

3.7. Forairdeall agus faireachas margaidh (Caibidil VII)

Ta coras faireachais a fheidhmionn go maith ina ‘chndmh droma ag creat rialda laidir san
earndil seo toisc gur féidir le haimhréidheanna teacht chun solais nios déanai maidir le feisti
leighis at& ceaptha bheith ina n-ionchlannain n6 in Usaid ar feadh roinnt mhaith blianta né fid
ar feadh deicheanna de bhlianta. Bunu tairsigh AE an dul chun cinn is mé a thiocfadh as an
togra seo ina mbeidh ceangal ar mhonardiri teagmhais thromchuiseacha a thuairiscid mar aon
leis na gniomhartha ceartaitheacha a rinne siad chun an riosca go dtarlédh sé aris a laghdu.
Seolfar ar aghaidh an t-eolas sin go huathoibrioch go dti na hiddarais ndisiinta lena
mbaineann. Sa chas go dtarl6idh an teagmhas céanna n6 teagmhais chomhchosula, né sa chés
gur ga gniomh ceartaitheach a dhéanamh, i nios mo na Ballstd amhéin, fagfar anailise an
chais faoi Udards comhorduchain. TA bém ar obair agus ar shaineolas a roinnt le stil agus
dubailt mi-éifeachtuil nésannaimeachta a sheachaint.

Maidir le faireachas margaidh, isiad priomhchuspéiri an togra cearta agus oibleagéidi Udarés
innidill ndisiinta a dhaingnid, chun comhordl éfeachtach na ngniomhaiochtai faireachais
margaidh a airithit agus chun na nésannaimeachtais infheidhme a shoiléiriu.

3.8. Rialachas (Caibidli V111 agus|X)

Is ar na Ballstait a bheidh an fhreagracht an Rialachan ata le teacht a chur i bhfeidhm. Sannfar
rél larnach i mbaint amach |éirmhinithe agus cleachtais chomhchuibhithe do choiste
saineolaithe (an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis), coiste a bheidh comhdhéanta de bhaill a
cheapfaidh na Ballstait de thoradh a rdl agus a dtaithi i rémse na bhfeisti leighis agus is é
ionadai an Choimisitin a bheidh ina chathaoirleach ar an gcoiste. Beidh an Grupa
Comhordaithe Feisti Leighis agus a fhoghrupai ina bhféram ina bhféadfar plé a dhéanamh le
geallsealbhdiri. Bunaitear bonn dlithitil do ghuaiseacha né teicneolaiochtai sonracha a
d'fhéadfadh an Coimisitn saotharlanna tagartha AE, coincheap a cruthaiodh agus a bhi rathdil
in earndil an bhia, aainmniu satodhchai.

Maidir le bainistiocht ar leibhéal an AE, sainaithniodh sa mheastini tionchair mar roghanna
tosaiochta beartais sineadh a chur le freagrachtai na Gniomhaireachta Leigheasra
Eorpai (EMA) chun feisti leighis a chlidach, sin n6é an coras rialda dfheisti leighis a bheith a
bhainistiti ag an gCoimisiun. Ag cur san aireamh an mhian shoiléir a nocht na geallsealbhdiri,
lena n-airitear méran Ballstat, sainordaionn an togra don Choimisiun tacaiocht theicniil,
eolaioch agus | éistiochta a sholdthar don Ghripa Comhordaithe Feisti Leighis.

3.9. Foralacha deiridh (Caibidil X)

Tugann an togra de chumhacht don Choimisian, nuair is iomchui, gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh chun feidhmit aonfhoirmeach an Rialachain a arithid n6 gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh chun cur leis an gcreat rialda d'fheisti leighis de réir achéile.

Leasaitear leis an togra seo aon reachtaiocht eile de chuid an Aontais a bhfuil baint aici le
feisti leighis. | gcéds comhcheangail de théirgi miochaine/feisti leighis ata faoi réir ag
Treoir 2001/83/CE, ta ceanglas sa Treoir maidir le ILG agus an Treoir maidir le feisti leighis
cheana nach mér don phéirt feiste na buncheanglais a leagtar sios sa reachtaiocht d'fheisti
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leighis a chomhlionadh. | lathair na huaire, & ach, ni dhéantar comhlionadh an cheanglaissin a
fhiord mar chuid den phroiseas Udaraithe do tairgi iocshldinte. D& bhri sin déantar
larscribhinn | de Threoir 2001/83/CE, lena leagtar sios inneachar iarratais ar Udaru
margaiochta, a leasl chun ceanglas a chur ar an iarratasoir fianaise a chur isteach (e.g.
dearbhd comhréireachta AE n6 deimhnit arna eisitint ag comhlacht da dtugtar fégra) a
chruth6idh go bhfuil an phéirt feiste ag comhlionadh cheanglas infheidhme gineardta
sébhailteachta agus feldhmiochta an Rialachain maidir le feisti leighis ata le teacht.

Leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
30 Samhain 2009 maidir le tairgi cosmaideacha® lena dtugtar de chumhacht don Choimisitin
a chinneadh an bhfuil tairge ag teacht facin sainmhiniu ar thairge cosmaideach né nach bhfuil.
Is ann don fhédearthacht sin cheana sa Treoir maidir le ILG agus sa Treoir maidir le feisti
leighis agus coimeadtar sa togra seo i. Is ann di chomh maith i Rialachan (AE)
Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Feabhra 2012 maidir le
hiséid téirgi bithicide® agus a geur ar féil ar an margadh” Eascofar leis sin glacadh cinnti ar
fud an AE maidir le cdsanna ‘teorannacha nuair a theastaionn soiléirit maidir le stddas rialda
tairge.

Leasaitear Rialachén 178/2002 maidir le Bia chun feisti leighis a eisiamh 6na raon feidhme
(féach 3.1 thuas).

Beidh an Rialachdn nua inchurtha i bhfeidhm tri bliana tar éis d6 teacht i bhfeidhm chun a
ndéthain ama a thabhairt do mhonardéiri, do chomhlachtai da dtugtar fogra agus do Bhallstait
dul i dtaithi ar na ceanglais nua. Teastaionn am 6n gCoimisiiin chun an struchtar TF a chur i
bhfeidhm maraon leis na socruithe eagraiochtlla a theastaionn d'fheidhmit an chérais nua
rialdla. Is g& go dtosdfai go gairid tar éis don Rialachan teacht i bhfeidhm le hainmnit na
gcomhlachtai da dtugtar fogra de bhun na gceanglas nua agus an phraéisis nua chun a chinntit
go mbeidh go leor comhlachtai da dtugtar fégra ainmnithe in am agus i gcomhréir leis na
rialacha nua chun ganntanas feisti leighis ar an margadh a sheachaint. Taforail déanta maidir
le fordlacha idirthrémhseacha do chlara fheisti leighis, d'oibreoiri eacnamaiocha agus na
deimhnithe &bhartha eisithe ag comhlachtai da dtugtar fogra chun aistria réidh a airithia 6
cheanglais chlarichéin ar an leibhéal naisitnta go clarichan larnach ar leibhéal an AE.

Cuirfear an Rialachan ata le teacht ina ait agus aisghairfear leis Treoracha 90/385/CEE agus
93/42/CEE.

3.10. Innidlacht an Aontais, comhchoimhdeacht agus foirm dli

T& 'bunds dubailte dii* ag an togra, i.e. Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh
ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh (CFAE). Le teacht i bhfeidhm Chonradh Liospaoin,
rinneadh an bunus dli le bunt agus le feidhmit an mhargaidh inmheanaigh, lenar glacadh na
Treoracha maidir le Feisti Leighis ata ann faoi léthair, rinneadh € a chomhland le bunis
sonrach dli d'fhonn ardchaighdeain a shocrd do chéiliocht agus do shébhéilteacht feisti a
bhfuil Usaid leighis beartaithe ddibh. Ta an tAontas ag feidhmit a chomhchumhachtai faoi
Airteagal 4(2) den CFAE agusfeisti leighisariau aige.

De réir na dTreoracha Feisti Leighis ata ann faoi léthair, is féidir le feisti a bhfuil an
comhartha CE orthu, i bprionsabail, gluaiseacht faoi shaoirse laistigh den AE. An
t-athbhreithnit at4 beartaithe ar na treoracha ata ann cheana, lena n-ionchorpréfar na

2 10 L 342, 22.12.2009, Ich. 59.
22 IO L 167, 27.6.2012, Ich. 1.
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hathruithe maidir le sléinte phoibli a thug Conradh Liospdin isteach, ni féidir é a bhaint amach
ach ar leibhéal an Aontais. Ta galeis sin ar leibhéal an AE chun leibhéal cosanta na déinte
poibli a fheabhst do na hothair agus Usaideoiri Eorpacha go |éir, agus chun Ballstéit a chosc
ar rialachdin athraitheacha maidir le tairgi a ghlacadh toisc gur ilroinnt sa mhargadh
inmheanach a bheadh mar thoradh ar sin. A bhui le ridlacha agus nésanna imeachta
comhchuibhithe féadfaidh monardiri, go héirithe FBManna ar mé iad na 80 % den earnail,
costais a bhaineann le difriochtai rialda néisiuinta a laghdu agus ag an am céanna leibhéal ard
agus cothrom sdbhéilteachta a arithid ar fud an Aontais. | gcomhréir le prionsabail na
comhréireachta agus na coimhdeachta, ata leagtha amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an
Aontas Eorpach, ni théann an Rialachén seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspaéiri sin a
bhaint amach.

Rialachan is foirm don togra. Is i seo an ionstraim dli oiritnach toisc go gcuireann si rialacha
soiléire agus sonracha i bhfeidhm a bheidh infheidhme ar bhealach aonfhoirmeach agus ar fud
an Aontais ag an am gcéanna. Bacainni roimh an margadh inmhednach agus nach féidir a
sheachaint anois ach le Rialachdn a thainig as leibhél difrilla cosanta déinte agus
sabhailteachta an toradh a thainig ar thrasui éagsutil na mBallstat i ndéil leis an Treoir maidir
le Feisti Leighis DIV. Bheidh tionchar laidir smplitichain ag athshol&har beart néisiunta um
thrasui toisc go ligfidh sé d'oibreoiri eacnamaiocha dul i mbun gné ar bhonn aon chreat rialda
amhain, seachas éagsulacht mhér in 27 dli naisidnta.

Ni chiallaionn sé, mar thoradh ar Rialachan a roghna, go bhfuil an proiseas déanta cinnti
l&rnaithe. Coimeddann na Ballstait a gcumas na rialacha comhchuibhithe a chur chun
feidhme, e.g. maidir le himscraduithe clinicidla a fhaomhadh, comhlachtai da dtugtar fogra a
ainmnit, measinld ar chasanna forairdill, faireachas ar an margadh a dhéanamh agus
gniomhartha a fhorfheidhmid. (e.g. piondis).

3.11. CeartaBunusacha

| gcomhréir le Cairt um Chearta Bunusacha an AE, déantar iarracht leis an togra seo
ardleibhéal cosanta do shléinte an duine (Airteagal 35 den Chairt) agus cosaint don tomhaltéir
(Airteagal 38) a airithiu tri ardleibhéal sdbhéilteachta maidir le feisti leighis a cuirtear ar fail
ar mhargadh an Aontais. Déanann an togra difear do shaoirse oibreoiri eacnamaiocha dul i
mbun gnoé (Airteagal 16) ach is leis na hoibleagaidi sin a chur ar mhonardéiri, ionadaithe
Udaraithe, allmhaireoiri agus déileoiri feisti leighis a airithitear ardleibhéal sabhéilteachta na
dtéirgi sin.

Socraitear rathaiochtai leis an togra ar mhaithe le sonrai pearsanta a chosaint. Maidir le
taighde leighis, ceanglaionn an togra go ndéanfar aon imscrudu clinicitil, arbh abhar an duine
iontu, ar bhealach ina n-urramaitear dinit an duine, ceart iomlaine fhisicitil agus ceart
iomléine intinne na ndaoine lena mbaineann agus prionsabail toilithe saor agus eolasach, mar
aéilitear le hAirteagail 1, 3(1) agus 3(2)(a) na Cairte.

4. IMPLEACHTAI BUISEADACHA

Isiad seo aleanas impleachtai buiséadacha an togra seo:

. Costais a ghabhann le tuilleadh forbartha a dhéanamh ar an bunachar sonrai
Eudamed (costais aon uaire agus costais chothabhdla);
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Foireann an Choimisitin le 'measinuithe comhphairteacha ar chomhlachtai da
dtugtar fégra a eagru agus bheith péirteach iontu.

Costais ar mheasunairi néisitnta até rannphairteach i ‘'meastinuithe comhphairteacha
ar chomhlachtai da dtugtar fégra i gcomhréir le rialacha an Choimisitin maidir le
haisioc caiteachas a thabhddh saineolaithe;

Foireann an Choimisitin le tacaiocht theicnidil, eolaioch agus |distiochta a sholéthar
don Ghrupa Comhordaithe Feisti Leighis, da fhogripai agus do na Ballstéit
chomhordaithe i rémsi imscruduithe clinicitla agus forairdill;

Foireann an Choimisitin le bainistit agus tuilleadh forbartha a dhéanamh ar chreat
ridldla an AE maidir le feisti leighis (feidhmit an Rialachdin seo agus gniomhartha
tarmligthe/gniomhartha cur chun feidhme a ullmhu) agus tacu le Ballstait lena chur
chun feidhme éifeachtach agus éifeachtuil a airithia.

Costais chruinnithe an Ghrapa Comhordaithe Feisti Leighis agus a fhoghrUpai agus
an Coiste faoi Rialachan 182/2011 a eagru , lena n-airitear airgead a aisioc lena
mball, arna n-ainmniU ag na Ballstait, chun ardleibhéal comhordaithe a airithia idir
Bhallstéit.

Costais bhunaithe agus bhainistiochta an tsdsra grinnscradaithe maidir le
meastinuithe comhréireachta ag comhlachtai da dtugtar fogra maidir le feisti
ardriosca, lena n-airitear an bonneagar teicnitil um malartl sonrai;

Costais a thiocfaidh as saotharlanna tagartha an AE nuair a ainmnitear iad;

Costais a thiocfaidh as comhar rialdaidirnaisiinta

Ta mionsonral na gcostas leagtha amach sa réiteas airgeadais reachtach. Té plé criochnuil ar
na costaisi dtuarascail an mheaslnaithe tionchair.
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2012/0266 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE

maidir lefeisti leighis, agus lenaleasaitear Treoir 2001/83/CE, Rialachan (CE)
Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009

(Téacs atd abharthamaidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra én gCoimisiun Eorpach,

Tar éisdoibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisianta,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste Eacnamaioch agus Sdisialta na hEorpa’,

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigiin®,

Tar éisdul i gcomhairle leis an Mairseoir Eorpach ar Chosaint Sonrai®,

Ag gniomhua doibh i gcomhréir leis an ngndthnés imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

(1)

Is i Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle an 20 Meitheamh 1990 maidir le comhfhogast
dhlithe na mballstét a bhaineann le feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha®® agus
Treoir 93/42/CEE an 14 Meitheamh 1993 maidir le feisti leighis’’ creat rialda an
Aontais maidir le feisti leighis, seachas feisti leighis diagndiseacha in vitro. Ta ga,
&fach, le hathbhreithnit 6 bhonn ar na treoracha sin chun creat rialdale haghaidh feisti
leighis a chur ar bun a bheidh oiridnach, laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe, a
airitheoidh leibhéal ard sabhéilteachta agus slainte agus a thacoidh e nudlaiocht.

23
24
25
26
27

lI0C,[...], Lch.[...].
l0C,[...], Lch. [...].
l0C,[...], Lch. [...].

10 L 189, 20.7.1990, Lch. 17.
lOL 169, 12.7.1993, Lch. 1.

15

GA



GA

)

©)

(4)

()

(6)

(7)

T4 an Rialachan seo ceaptha chun a airithid go bhfeidhmeoidh an margadh
inmheanach i bhfeisti leighis, agus leibhéal ard cosanta dainte mar bhonn aige. Ag an
am céanna, socraionn an Rialachan seo ardchaighdeain chéiliochta agus sabhailteachta
d'fheisti leighis chun déiledil le gnathcheisteanna sabhéilteachta a bhaineann leis na
tairgi sin. Ta an da chuspéir doscartha sin a saothrii go comhuaineach gan tosaiocht a
thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 den CFAE, comhchuibhitear leis
an Rialachan seo na rialacha maidir le feisti leighis agus a ngabhdlais a chur i seirbhis
ar feisti leighis iad a bhaineann sochar as phrionsabal na saorghluaiseachta earrai ina
dhiaidh sin. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) den CFAE, socraitear sa Rialachan seo
ardchaighdeain chéiliochta agus sabhailteachta do na feisti leighis sin trina airithid,
maille le nithe eile, go mbeidh na sonrai a ghinfear in imscraduithe clinicidla intaofa
agus laidir agus go gcosnofar sdbhéilteacht na ndaoine is dbhar d'imscradu clinicidil.

Ba cheart neartd go mér ar phriomhghnéithe den chur chuige riadlda ata ann faoi
lathair, amhail faireachan ar chomhlachtai da dtugtar fégra, nésanna imeachta um
measinu comhréireachta, imscruduithe clinicilla agus meastoireacht chlinicidil,
forairdeall agus faireachas margaidh a nearti go mor, agus ba cheart foralacha lena
n-airithitear trédhearcacht agus inrianaitheacht maidir le feisti a thabhairt isteach chun
slainte agus sabhailteacht a fheabhsu.

Oiread is féidir é, ba cheart an Treoir a forbraiodh dfheisti leighis ar an leibhéal
idirndisiunta, i gcomhthéacs an Tascfhorsa um Chomhchuibhiti Domhanda agus an
tionscnamh alean as, mar atd, an Foram ldirndisiunta do Riadiri Feisti Leighis, a chur
san direamh chun coineastl domhanda na rialachan a chuireann le leibhéal ard cosanta
sabhéilteachta ar fud an domhain a chur chun cinn agus chun tréchtail a éascu, go
hairithe na fordlacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathlla, ceanglais ghineardta
sabhéilteachta agus feidhmiochta, doiciméadacht theicnidil, critéir aicmithe, nésanna
imeachta um measini comhréireachta agus imscruduithe clinicidla

Ar chuiseanna staire, rinneadh rialéil ar fheisti so-ionchlannaithe leighis gniomhacha,
a chumhdaitear le Treoir 90/385/CEE, agus ar fheisti leighis eile, a chumhdaitear le
Treoir 93/42/CEE in dha ionstraim dhlithidla ar leith. Ar mhaithe le smplid a
dhéanamh, ba cheart aon ghniomh reachtach amhain a mbeidh feidhm aige maidir le
gach feiste leighis seachas feisti diagndiseachain vitro a chur in ionad an dathreoir, ar
treorachaiad aleasaiodh roinnt uaireanta.

Rialachan an ionstraim dli is iomchui mar go bhforchuirfear leis rialacha soiléire
mionsonraithe a fhagann nach féidir aon éagsilacht a bheith ann sa trasui a dhéanfaidh
na Ballstéit. Ina theannta sin, airithitear le Rialachan go gcuirfear na ceanglais
dhlithidla chun feidhme in aon am amhain ar fud an Aontais.

Ba cheart teorainn shoiléir a bheith ann idir an Rialachdn seo agus reachtaiocht
chomhchuibhithe eile de chuid an Aontais maidir le tairgi, amhail feisti leighis
diagndiseacha in vitro, téirgi iocshlainte, cosmaidi agus bia. D& bhri sin, ba cheart
Rialachan (CE) Uimh. 178/2002 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
28 Eanéir 2002 lena leagtar sios prionsabail agus ceanglais ghineardlta maidir le dli an
bhia, lena mbunaitear an tUdaras Eorpach um Shébhéilteacht Bia™® agus lena leagtar

28

IOL 31,01.2.2002, Lch. 1.
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(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

sios nésanna imeachta maidir le clirsai sabhéilteachta bia, ba cheart é a leasi chun
feisti leighis aeisiamh 6naraon feidhme.

Ba cheart é a bheith faoi na Ballstéit cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach céis faoi
leith, an dtagann téirge faoi raon feildhme an Rialachdin seo né nach dtagann. Méas g4,
féadfaidh an Coimisiin cinneadh a dhéanamh ar bhonn gach céis faoi leith cé acu
faoin sainmhiniu ar thairge iocshldinte nd ar ghabhalas i dteannta feiste leighis ata an
téirge ag teacht. Os deacair i roinnt casanna deal( idir feisti leighis agus téirgi
cosmaideacha, ba cheart an deis a thabhairt isteach cinneadh uile-AE a dhéanamh
maidir le stédas riadlda tairge i Rialachdn Uimh. 1223/2009 ¢ Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 30 Samhain 2009%° maidir le tairgi cosmaideacha

Téirgi a bhfuil tairge iocshldinte n6 substaint mhiochaine agus feiste leighis in
éineacht iontu, ta siad & riad faoin Rialachan seo no faoi Threoir 2001/83/CE 0
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcod
Comhphobail a bhaineann le téirge focshléinte lena n-Gséid ag an duine®. Ba cheart a
airithiad go mbeidh idirghniomha iomchui idir an da ghniomh reachtach, is é sin
comhairlidchan le linn an mheastnaithe réamh-mhargaidh agus malarta faisnéise
maidir le césanna forairdill a bhaineann le tairgi comhcheangail. | gcas targi
ifocshldinte a bhfuil comhphéirt feiste leighis ina cuid diobh, ba cheart measinu a
dhéanamh ar chomhlionadh ceanglas gineardlta sébhéilteachta agus feidhmiochta na
comhphairte feiste sin i gcomhthéacs an Udaraithe margaidh. Ba cheart
Treoir 2001/83/CE aleasu, da bhri sin.

Ta reachtaiocht an Aontais neamhiomlan maidir le tairgi airithe a mhonaraitear tri
fhiochdin n6 cedla daonna neamh-inmharthana a Usdid ar a ndearnadh ionramhail
shubstaintitil agus nach bhfuil cumhdaithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 6
Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an 13 Samhain 2007 maidir le tairgi
ifocshldinte ardteiripe agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004%" Cé gur cheart deon(, soléthar agus tastéil na bhfiochan agus na
gceall daonna a Uséidtear le haghaidh mhonart na dtéirgi sin leantint de bheith faoi
raon feidhme Threoir 2004/23/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
31 Marta 2004 maidir le caighdeain chailiochta agus sabhailteachta a shocri maidir le
deond, soléthar, téstéil, proisedil, caomhnu, storéil agus daileadh fiochan agus ceall
daonna®, ba cheart go dtiocfadh an téirge criochnaithe faoi raon feidhme an
Rialachain. Fiochain agus cealla daonna nach ndearnadh ionramhéil shubstaintiUil
orthu, amhail maitris chnaimhe dimhianaithe daonna, agus tairgi arna ndiorthi 6 na
fiochain agus na 6 ceallasin, nior cheart iad a chumhdach leis an Rialachén seo.

Ba cheart tairgi so-ionchlannaithe airithe a chumhdu faoin Rialachan seo, agus tairgi
ionracha elle nach maionn an monardir ach crioch aeistéititil né crioch eile nach
mbaineann leis an leigheas ina leith, ach ata coslil le feisti leighis 6 thaobh feidhmit
agus proifile riosca de.

Déatairgi ina bhfuil fiochadin né cealla inmharthana de bhunts daonna né ainmhioch,
ata eisiata go sainréite 6 Threoir 90/385/CEE agus 6 Threoir 93/42/CEE agus da bhri

29
30
31
32

IO L 342, 22.12.2009, Lch. 59.
IO L 311, 28.11.2001, Lch. 67.
IO L 324, 10.12.2007, Lch. 121.
IO L 102, 07.4.2004, Lch. 48.
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(13)

(14)

(15

(16)

sin 6n Rialachdn seo, ba cheart a shoiléirit nach bhfuil téirgi a bhfuil substainti
bitheolaiocha beo iontu cumhdaithe faoin Rialachan seo ach oiread.

T& neamhchinnteacht eolaioch ann maidir le rioscai agus tairbhi nana-abhar a Uséidtear
i bhfeisti leighis. Chun leibhéal ard cosanta dainte, saorghluaiseacht earrai agus
deimhneacht dhlithitil ag monarGiri a &rithid, is ga sainmhinit aonfhoirmeach ar
nana-&bhair a thabhairt isteach, sainmhinid ar bhonn Mholadh 2011/696/AE 6n
gCoimisitn an 18 Mean Fémhair 2011 maidir leis an sainmhiniti ar nana-abhair®.
agus an tsolubthacht is g& a bheith ann chun an sainmhinit sin a chur in oiridint don
ascnamh teicnitil agus eolaioch agus don fhorbairt rialdla a thiocfaidh as ar leibhéal an
Aontais agus ar an leibhéal idirnaisiuinta. Maidir le ceapadh agus monaru feisti leighis,
ba cheart do na monardiri a bheith an-chiramach agus iad ag Uséid nanachaithnini is
féidir a scaoileadh isteach i gcorp an duine agus ba cheart nafeisti sin a bheith faoi réir
nos imeachta um measiini comhréireachta an-dian.

Is cuid dhilis na ceanglais ghineardta sdbhéilteachta agus feildhmiochta feisti leighis
na gnéithe a bpléitear leo i dTreoir 2004/108/CE ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 15 Nollaig 2004 maidir le comhfhogasi dhlithe na mBallstat a
bhaineann  le  comhoirilnacht  leictreamaighnéadach  lena  n-aisghairtear
Treoir 89/336/CEE* agus na gnéithe a bpléitear leo i dTreoir 2006/42/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 17 Bealtaine 2006 maidir e hinneallra
lena |easaitear Treoir 95/16/CE®. D4 bharr sin, ba cheart a mheas gur lex specialis an
Rialachan seo maidir leis na Treoracha sin.

Ba cheart ceanglais maidir le ceapadh agus monaru feisti leighis a astaionn radaiocht
iantchain a bheith sa Rialachan seo gan dochar a dhéanamh do chur i bhfeidhm
Threoir 96/29/Euratom 06n gComhairle an 13 Bealtaine 1996 lena leagtar sios
bunchaighdedin sdbhailteachta maidir le cosaint sléinte oibrithe slainte agus an phobail
i gcoitinne ar an geontdirt até le radaiocht ianichéin® na do Threoir 97/43/Euratom an
30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint dédinte daoine aonair ar an gcontlirt ata le
radaiocht iandchain i ndal le nochtadh leighis agus lena n-aisghairtear
Treoir 84/466/Euratom®” , gniomhartha a bhfuil cuspairi eile leo.

Ba cheart a shoiléirit go bhfuil feildhm ag ceanglais an Rialachain seo freisin maidir le
tiortha a rinne comhaontuithe idirnaisiinta leis an Aontas lena dtugtar an stadas
céanna don tir sin agus ata ag Ballstat chun criche chur i bhfeidhm an Rialachéin seo,
ddla mar atd faoi lathair i gcds an Comhaontaithe maidir leis an Limistéar Eorpach
Eacnamaioch®, i gcas an Chomhaontaithe idir an Comhphobal Eorpach agus
Conaidhm na hEilbhéise maidir le haitheantas frithphéirteach 6 thaobh measinu
comhréireachta® agus i gcas Chomhaontt an 12 Mean Fémhair 1963 |ena mbunaitear
comhlachas idir Comhphobal Eacnamaiochta na hEorpa agus an Tuirc™.

33

35
36
37
38
39

IO L 275, 20.10.2011, Lch. 38.
IO L 390, 31.12.2004, Lch. 24
IO L 157, 09.6.2006, Lch. 24.
IO L 159, 29.6.1996, Lch. 1.
IO L 180, 09.7.1997, Lch. 22.
IOL 1,03.1.1994, Lch. 3.

IO L 114, 30.4.2002, Lch. 369.
10 217, 29.12.1964, L ch. 3687.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Maidir le feisti leighis a thairgtear do dhaoine san Aontas tri bhithin sheirbhisi na
sochai faisnéise de réir bhri Threoir 98/34/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle an 22 Meitheamh 1998 lena leagtar sios nés imeachta maidir le soléthar
faisnéise i réimse caighdean agus rialachan teicnitil** agus maidir le feisti a Gséidtear i
gcomhthéacs gniomhaiochta trachtdla chun seirbhis dhiagndiseach n6 theiripeach a
sholathar do dhaoine laistigh den Aontas, ba cheart a shoiléiril nach mér doibh
ceanglais an Rialachain seo a chomhlionadh ar a dhéanai trath a chuirfear an téirge ar
an margadh né trath a chuirfear an tseirbhis ar féil san Aontas.

Isiomchui na ceanglais ghinearata sdbhailteachta agus feidhmiochta a chur in oiritint
don ascnamh teicnitil agus eolaioch, mar shampla i gcés bogearra a bhfuil sé
beartaithe go sonrach ag na monardir dé chun ceann amhan né nios moé de na criocha
leighis até leagtha amach sa sainmhinit ar thairge iocshlainte.

Chun tébhacht rél an chaighdeanaithe i réimse na bhfeisti leighis a aithint, ba cheart
comhlionadh caighdedn comhchuibhithe de rér bhri Rialachan (CE) Uimh.[.../...]
maidir le caighdedn( Eorpach* a bheith ina mhodh ag monaréiri le comhréireacht a
léirit leis na ceanglais ghineardlta sdbhéilteachta agus feidhmiochta agus na ceanglais
dhlithidla eile, amhail bainistiocht céiliochta agus rioscaaleiria.

Ta cead tugtha don Choimisitin i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n
gComhairle an 27 Deireadh FOmhair 1998 maidir le feisti leighis diagndiseacha in
vitro® sonrajochtal teicnitila comhchoiteanna a ghlacadh maidir le catagdiri sonracha
feisti leighis diagndiseacha in vitro. | réimsi nach bhfuil caighdedin chomhchuibhithe
ann no nach leor iad, ba cheart a thabhairt de chumhacht don Choimisitn sonraiochtai
teicnilla a leagan sios a thabharfadh caoi na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus
feidhmiochta agus na ceanglais maidir le meastéireacht chlinicitil agus/n6é bearta
leantacha cliniciulaiarmhargai dh a chomhlionadh.

Ba cheart na sainmhinithe i réimse na bhfeisti leighis, iad siid, mar shampla, a
bhaineann le hoibreoiri eacnamaiocha, le himscraduithe clinicitla agus le forairdeall, a
chur in airidint do chleachtas seanbhunaithe ar leibhéal an Aontais agus ar an leibhéal
idirnaisitnta chun deimhneacht dhlithidil a fheabhsu.

Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feisti leighis a ailinid, nuair is iomchui,
leis an gCreat Nua Reachtaiochta chun Téirgi a Mhargu arb é ata ann Rialachan (CE)
Uimh. 765/2008 ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 9 IUil 2008 lena
leagtar amach na ceanglais maidir le creidiunu agus faireachas margaidh a bhaineann
le téirgi a mharg( agus lena n-aisghairtear Rialachan (CEE) Uimh. 339/93* agus
Cinneadh Uimh. 768/2008/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
9 Meitheamh 2008 i ndail le creat comhchoiteann maidir le tairgi a mhargu agus lena
n-aisghairtear Cinneadh 93/465/CEE 6n gComhairle™.
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T& feidhm ag na ridlacha maidir le faireachas an Aontais ar an margadh agus rialu
tairgi atd ag teacht isteach i mhargadh an Aontais da bhforailtear i Rialachan (CE)
Uimh. 765/2008 maidir le feisti leighis agus a ngabhdlais atd cumhdaithe faoin
Rialachan seo, rud nach gcuireann cosc ar na Ballstait na hidaréis innitla a roghnu
chun na ctraimi sin a dhéanamh.

Is iomchui oibleagéidi gineardlta na n-oibreoiri eacnamaiocha ar leith, lena n-aritear
allmhaireoiri agus daileoiri, mar ata siad leagtha sios sa Chreat Nua Reachtaiochta
chun Tairgi a Mhargu a leagan amach go soiléir, gan dochar do na hoibleagaidi
sonracha ata leagtha sios i gcodanna ar leith den Rialachan seo, chun an tuiscint ar na
ceanglais dhlithidla a fheabhsu, agus, da bharr sin, a airithid go gcomhlionfaidh na
hoibreoiri na ceanglais sin nios fearr.

Roinnt de na hoibleagéidi ar mhonaréiri, amhail meastoireacht chlinicidil né tuairiscit
faireachais, nach raibh leagtha amach ach in larscribhinni Threoir 90/385/CEE agus
Threoir 93/42/CEE, ba cheart iad a ionchorpru i bhfordlacha achtichain an Rialachain
seo chun deimhneacht dhlithitil a fheabhsu.

Chun aairithit go leanfaidh feisti leighis a mhonaraitear i dtéirgeadh sraithe de bheith
i gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo agus go geuirfear taithi a fhaightear as Usaid
a bhfeisti leighis san areamh sa phréiseas tairgthe, ba cheart coras bainistiochta
céiliochta agus plean faireachais iarmhargaidh a bheith ar bun ag gach monardéir, agus
ba cheart don choras agus don phlean sin a bheith i gcomhréir leis an aicme riosca
agus cinedl nafeisteleighisi geelst.

Ba cheart a &rithid gur duine a chomhlionann ioschoinniollacha céiliochta a
dhéanfaidh faireachan agus riali ar mhonar( na bhfeisti leighis laistigh d’ eagraiocht an
mhonaroéra.

| gcas monardiri nach bhfuil bunaithe san Aontas, ta rdl rithdbhachtach ag an ionadai
Udaraithe maidir lena éirithid go mbeidh nafeisti leighis a thairgionn na monardiri sin
ag comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina dhuine teagmhala acu bunaithe san
Aontas. Ba cheart sainmhinit ar chdraimi ionadai Udaraithe a bheith leagtha amach i
sainordu i scribhinn a chomhaontaitear leis an monardir lenar féidir cead a thabhairt
don ionadai Udaraithe, mar shampla, iarratas a chur isteach ar nds imeachta um
meastini comhréireachta, imeachtai a thuairiscit faoin gcéras faireachais no feisti arna
gcur ar mhargadh an Aontais a chlard. Ba cheart an sainordi é a thabhairt de
chumhacht don ionadai Udaraithe clraimi airithe arna sainit a dhéanamh go hiomchui.
| bhfianaise rdl ionadaithe Gdaraithe, ba cheart na hioscheanglais ata le comhlionadh
acu a shainiu go soiléir, lena n-airitear an ceanglas duine a chomhlionann na
hioschoinniollacha cailiochta a bheith ar fail, ceanglas ba cheart a bheith costil leis na
ceanglais maidir le duine céilithe monardra ach, i bhfianaise na gciraimi a bheidh ag
an ionadai Udaraithe, a d'fhéadfadh duine a bhfuil cailiocht sa dli aige a chomhlionadh
freisin.

Chun deimhneacht dhlithitil a airithid maidir leis na hoibleagaidi ar oibreoiri
eacnamaiocha, is ga a shoiléirit cén cés ina measfar déileoir, allmhaireoir nd duine
eile abheith inamhonardir feiste leighis.

Foirm dhlithitil traddla sa mhargadh inmheénach is ea an tradail chomhthreomhar
tairgi arna gcur ar an margadh ar bhonn Airteagal 34 den CFAE faoi rér na
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dteorainneacha a socraiodh leis na fordacha maidir le cosaint déinte agus
sabhailteachta agus cosaint ceart maoine intleachtdla da bhforéiltear in Airteagal 36
den CFAE. Ta cur i bhfeidhm an phrionsabail sin faoi réir [érmhinithe éagsila sna
Ballstait, afach. Ba cheart na coinniollacha, go hairithe na ceanglais maidir le
hathlipéadd agus athphacéistit, a shonrd sa Rialachan seo, gan neamhaird a dhéanamh
de chésdli Chuirt Bhreithitinais an Aontais Eorpaigh™ in earndlacha dbhartha eile na
de na dea-chleachtais ata ann faoi lathair i réimse na bhfeisti leighis.

| gcinnti an Choiste Eolaioch ar Rioscai Slainte ata ag Teacht Chun Cinn agus ar
Rioscai Sldinte Nua-aitheanta (SCENIHR), a bunaiodh le Cinneadh 2008/721/CE 6n
gComhairle an 5 Lunasa 2008 lenar cuireadh ar bun struchtr comhairleach de choisti
eolaiocha agus saineolaithe i réimsi shabhéilteacht an tomhaltéra, na dainte poibli
agus an chomhshaoil agus lena n-aisghairtear Cinneadh 2004/210/CE*, i dtuairim
eolaioch a thug an coiste uaidh an 15 Aibrean 2010 maidir le sabhéilteacht feisti
leighis athphroisedilte a margaiodh le haghaidh aon Usaide, agus i gcinnti an
Choimisitin sa tuairisc a chuir s& faoi bhraid Pharlaimint na hEorpa agus na
Comhairle an 27 Llnasa 2010, i gcomhréir le hAirteagal 12a de Threoir 93/42/CEE®,
iarrtar rialdil a dhéanamh ar athphrdisedil feisti aon Usdide chun leibhéal ard cosanta
dlainte agus sabhailteachta a &irithit gan cosc a chur ar an gcleachtas sin a fhorbairt
nios mé ar choinniollacha soiléire. Nuair a athphréiscéiltear feiste aon Usdide
modhnaitear an chrioch ata beartaithe di, agus ba cheart, da bhri sin, amheas gurb é an
t-athphréisedlai monardir nafeiste athphrdisedilte.

Ba cheart a thabhairt d'othair a bhfuil feiste ionchlannaithe iontu faisnéis
shér-riachtanach a bhaineann leis an bhfeiste ionchlannaithe sin, faisnéis lena
bhféadfar an fheiste a shainaithint agus ina mbeidh aon rabhaidh is ga agus ina luafar
aon réamhchdraimi is ga a dhéanamh, mar shampla, tascairi a léirionn an bhfuil né
nach bhfuil si comhoiritnach le feisti diagnoiseacha airithe né le scandiri a iséidtear le
haghaidh rialuithe slanddla.

Is gnach gur cheart an comhartha CE a bheith ar fheisti leighis chun a shonrt go bhfuil
siad i gcomhréir leis an Rialachén seo saddigh is gur féidir déibh gluaiseacht gan bhac
laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur i seirbhis de réir na criche ata beartaithe
déibh. Nior cheart do Bhallstait constaici a chur roimh a gcur ar an margadh né a gcur
i seirbhis ar chliseanna a bhaineann leis na ceanglais ata leagtha sios sa Rialachan seo.

Ba cheart go gcuirfeadh inrianaitheacht feisti leighis tri bhithin Sainaitheantais Feisti
Uathdla (SFU) ata bunaithe ar threoir idirnaisiinta feabhas mor ar éfeachtacht
shébhéilteacht iarmhargaidh feisti leighis de bharr feabhsi ar thuairiscit teagmhas, ar
ghniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh agus ar an bhfaireachan a
dhéanann Udaréis innitla. Ba cheart go gecuideodh si freisin lion na n-earréidi leighis a
laghdl agus Usaid feisti gochumtha a chomhrac. Chuirfeadh Gsdid an chorais SFU
feabhas ar bheartas ceannaigh agus ar bhainistiu stoic ospidéal.

Ta géargha le trédhearcacht agus le faisnéis nios fearr chun cumhacht a thabhairt
d’othair agus do ghairmithe ciraim agus chun a chur ar a gcumas cinnti eolacha a
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dhéanamh, chun bonn maith a chur faoin chinnteoireacht rialéla agus chun muinin sa
choras rialdla a mhéadu.

Priomhghné amhain de seo is ea cruthd bunachair shonrai 1arnaigh ar cheart corais
leictreonacha éagsula a bheith ina gcuid de, an SFU ar cheann acu, chun faisnéis
maidir le feisti leighis ata ar an margadh agus ar na hoibreoiri abhartha eacnamaiocha,
na deimhnithe, na himscruduithe clinicidla, an forairdeall agus an faireachas margaidh
dbhartha a chomhthiomsut agus a phréiseéil. Is iad cuspoiri an bhunachair shonrai an
trédhearcacht iomlan a fheabhsl, an tsreabh faisnéise idir oibreoiri eacnamaiocha,
comhlachtai da dtugtar fégra n6 urraitheoiri agus na Ballstait maille leis an tsreabh idir
na Ballstait féin agus idir iad agus an Coimisilin a chuichdirid agus a éascu, a
sheachaint go mbeidh ceanglais iomadula tuairiscithe ann agus an comhordu idir na
Ballstait a fheabhst. Laistigh de mhargadh inmhednach, ni féidir sin a airithid go
héifeachtach ach ar leibhéal an Aontais agus ba cheart don Choimisitin, da bhri sin, an
banc sonrai Eorpach i ndal le feisti leighis (Eudamed) a bunaiodh le
Cinneadh 2010/227/EU 6n gCoimisitin an 19 Aibrean 2010 maidir le Banc Sonrai
Eorpach i ndéil le Feisti Leighis™ afhorbairt a thuilleadh agus a bhainistid.

Ba cheart an pobal a bheith eolach a dhéthain ar fheisti ar an margadh Eorpach ce
bharr chérais leictreonacha Eudamed maidir le feisti ar an margadh, oibreoiri
eacnamaiocha agus deimhnithe &bhartha. Ba cheart go bhfeidhmeodh an coras
leictreonach maidir le himscraduithe clinicidla mar uirlis chun comhar idir na Ballstéit
a éascl agus chun é a chur ar chumas urraitheoiri, mas mian leo €, iarratas aonair a
chur isteach ar son roinnt Ballstd agus, sa chés sin, tarluithe diobhalacha
tromchuiseacha a thuairiscit. Ba cheart go gcuirfeadh an céras leictreonach faireachais
ar chumas monardiri teagmhais thromchuiiseacha agus tarluithe intuariscithe eile a
thuairiscili agus tacl le hadardis innidla ndisiinta agus iad ag comhordd a
meastinaithe. Ba cheart an cdras leictreonach maidir le faireachan margaidh a bheith
inauirlis éascaithe malartd faisnéise idir na hudaréis inniula

Maidir le sonrai a chomhthiomsaitear agus a phroéiseailtear le coérais leictreonacha
Eudamed, t& feidhm ag Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 24 Deireadh Fomhair 1995 maidir le daoine aonair a chosaint i dtaca le proiseail
sonrai pearsanta agus maidir le saorghluaiseacht na sonrai sin®, ta feidhm aici maidir
leis an bprdisedil sonrai pearsanta a dhéanann na Ballstait faoi mhaoirseacht Gdaras
innitil na mBallstét, na hudaréis neamhspleacha phoibli arna n-ainmnit ag na Ballstéit
go hairithe. Ta feldhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i ndéil le
sonrai pearsanta a phréisedann ingtititidi agus comhlachtai an AE agus maidir le
saorghluaiseacht na sonrai sin®' , ta feidhm aige maidir le préisedil sonrai pearsanta
arna déanamh ag an gCoimisitn faoi raon feidhme an Rialachdin seo agus faoi
mhaoirseacht an Mhaoirseora Eorpaigh ar Chosaint Sonrai. | gcomhréir le
hAirteagal 2(d) de Rialachan (CE) Uimh. 45/2001, ba cheart an Coimisiuin a ainmniu
inariaaitheoir ar Eudamed agus ar a chorais leictreonacha.

| gcés feisti leighis ardriosca, ba cheart do mhonaréiri achoimre a thabhairt ar
phriomhghnéithe sabhéilteachta agus feidhnmiochta na feiste agus toradh na
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meastéireachta clinicitlai ndoiciméad, agus ba cheart fail a bheith ag an bpobal ar an
doiciméad sin .

T4 <é rithabhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai da dtugtar fograi geeart chun
a airithi go mbeidh leibhéal ard cosanta déinte agus slandala ann agus chun go
mbeidh muinin ag saorénaigh sa chéras. D4 bhri sin, ba cheart an t-ainmnid agus an
faireachan a dhéanann na Ballstait ar na comhlachtai da dtugtar fogra a bheith faoi réir
rialuithe ar leibhéal an Aontais.

Ba cheart seasamh na gcomhlachtai da dtugtar fogra i leith monaréiri a neartu, lena
n-aritear an ceart at4 acu agus an dualgas ata orthu cigireachtai monarchan a
dhéanamh gan choinne agus tastal acha fisicitla né saotharlainne a dhéanamh ar fheisti
leighis chun a éirithit go leanfaidh monarGiri de bheith comhliontach tar éis déibh an
chéad deimhnia afhail.

| gcés feisti leighis ardriosca, ba cheart na hidarais a chur ar an eolas go luath faoi
fheisti atafaoi réir measini comhréireachta agus an ceart a thabhairt déibh, ar fhoras a
bhfuil bailiocht eolaioch leis, mionscradu a dhéanamh ar an measinu tosaigh a rinne
na comhlachtai da dtugtar fogra, go hairithe ar abhar feisti nliosacha, feisti a bhfuil
teicneolaiocht ntiosach in Usaid chucu, feisti a bhaineann le catagdir feisti a bhfuil
ratai teagmhas tromchliseach méadaithe ag baint leo, n6 feisti a bhfuarthas
mor-neamhréitigh sna meastinuithe comhréireachta a ndearna na comlachtai da dtugtar
fogra orthu, i leith feisti até an-chostil leo. An préiseas da bhforéiltear sa Rialachan
seo, ni chuireann sé bac ar mhonar6ir a chur in iUl go deonach d'Gdaréds innidil go
bhfuil rdn aige iarratas a chur isteach ar mheasini comhréireachta ar fheiste leighis
ardriosca sula geuirfidh sé an t-iarratas chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Is ga, chun criche na ndésanna imeachta um measini comhréireachta go hairithe,
leantint d'fheisti leighis a roinnt ina gceithre aicme tairgi i gcomhréir leis an
gcleachtas idirnaisiinta. Is ga na rialacha maidir le haicmid, rialacha até bunaithe ar
shoghontacht chorp an duine, ag cur san aireamh na rioscai a d'fhéadfadh a bheith ag
baint le ceapadh teicnitil agus monart na bhfeisti, a chur in oiridint don ascnamh
teicnitil agus don taithi theicnitil a fuarthas 6 fhorairdeall agus faireachas ar an
margadh. Chun go gcoimeadfar an leibhéal céanna sdbhailteachta leis an leibhéal da
bhforéiltear i dTreoir 90/385/CEE, ba cheart feisti leighis so-ionchlannaithe agus a
ngabhdlais a bheith san aicme is airde riosca.

De ghnéth, i bhfianaise an leibhéil isil soghontachta a bhaineann leis na téirgi sin, is
faoi fhreagracht na monaréiri amhain ba cheart an nds imeachta um measiinu
comhréireachta le haghaidh feisti aicme | aleantint. | gcas feisti leighis aicmi lla, 11b
agus 11, ba cheart leibhéal iomchui rannphairteachais do chomhlacht da dtugtar
freagra a bheith égeantach, agusi gcés feisti aicme |11 ba cheart ceanglas a bheith ann
réamhfhormheas sainraite a thabhairt ar a gceapadh agus ar a monaru roimh iad a chur
ar an margadh.

Ba cheart na nosanna imeachta um measind comhréireachta a shimplil agus a
chuichdirit agus na ceanglais maidir le déanamh a meastnuithe ar na comhlachtai da
dtugtar fégra a shonru go soiléir chun cothrom iomaiochta a arithi.

Chun ardleibhéal sabhéilteachta agus feidhmiochta a airithid, is le sonrai clinicidla ba
cheart a léirid go bhfuil na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta &
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gcomhlionadh, agus na sonrai sin, i gcés feisti leighis aicme l11 agus feisti leighis so-
ionchlannaithe, a theacht, de ghnath, 6 imscruduithe clinicidla nach moér a dhéanamh
faoi fhreagracht urraitheora, agus is féidir do mhonar6ir n6 do dhuine dlithidil n6
nadurtha eile a ghlacann freagracht an imscridaithe chlinicitil air féin rél an
urraitheora sin a ghlacadh.

Ba cheart na rialacha maidir le himscruduithe clinicitla a bheith i gcomhréir leis an
bpriomhthreoir idirndisiinta sa réimse sin, amhail Caighdean Idirndisidnta
SO 14155:2011 maidir le dea-chleachtas clinicitil i gcas imscraduithe clinicidla ar
fheisti leighis lena n-Usdid ag daoine agus an leagan is déanai (2008) de Dhearbhu
Heilsinci an Chomhlachais Mhiochaine Dhomhanda maidir le Prionsabail Eiticidla i
ndéil le Taighde Miochaine ar Dhaoine chun a airithid go nglacfar lasmuigh den
Aontas le himscraduithe clinicidla a rinneadh san Aontas agus gur féidir glacadh faoin
Rialachén seo le himscraduithe clinicitla a rinneadh lasmuigh den Aontas i gcomhréir
le treorachaidirnaisitnta.

Ba cheart céras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a airithia go
gclaréfar gach imscradua clinicitil i mbunachar sonrai a bhfuil rochtain ag an bpobal
air. Chun caomhnu a dhéanamh ar an gceart go ndéanfar sonrai pearsanta a chosaint,
ceart a aithnitear in Airteagal 8 de Chairt um Chearta BunUsacha an Aontais Eorpaigh,
nior cheart aon chuid de shonrai pearsanta na ndaoine is dbhar d’imscradu clinicidil a
thaifeadadh sa choras leictreonach. Chun sineirgi a airithia le réimse na dtrialacha
clinicidlaar thairgi iocshlainte, ba cheart an coras leictreonach maidir le himscruduithe
clinicidla ar fheisti leighis a bheith comh-inoibritheach le bunachar sonrai an AE a
chuirfear ar bun le haghaidh trialacha clinicitla ar théirgi iocshlainte ata ceaptha lena
n-uséid ag daoine.

Ba cheart caoi a thabhairt d' urraitheoiri imscruduithe clinicidla ata le déanamh i nios
mo6 na Ballstat amhain iarratas aonair a chur isteach chun an t-ualach riarachain a
laghdd. Chun gur féidir acmhainni a roinnt agus chun comhsheasmhacht a airithia
maidir le measini a na gnéithe déinte agus sdbhéilteachta den fheiste
imscrudaitheachach agus de cheapadh eolaioch an imscrudaithe chlinicitil ata le
déanamh i roinnt Ballstét, ba cheart an t-iarratas aonair sin an comhorda a €ascu idir
na Ballstéit faoi stitir Ballstédit chomhordaithe. Nior cheart measiini ar ghnéithe a
bhaineann go dldth le cirsai naisiunta, aitidla no eiticidla, lenan-airitear toiliu feasach,
a bheith ina chuid den mheasiini comhordaithe. Ba cheart an fhreagracht deiridh a
fhagéil ag gach Ballstét a chinneadh an bhféadfar an t-imscrudu clinicitil a dhéanamh
ar achrioch féin n6 nach bhféadfar.

Ba cheart do na hurraitheoiri tarluithe diobhalacha arithe a tharlaionn le linn
imscraduithe clinicitla a thuairiscit do na Ballstait lena mbaineann, agus ba cheart
caoi a bheith ag na Ballstait sin na himscruduithe a fhoirceannadh n6 a chur ar fionrai
ma mheastar gur ga sin chun leibhéal ard cosanta do na dacine ata claraithe in
imscradu clinicitil aairithiu. Ba cheart an fhaisnéis sin a chur chuig na Ballstéit eile.

Ba cheart an Rialachan seo imscraduithe clinicidla a bhfuil criocha rialda leo ata
leagtha sios sa Rialachan seo, agus na himscruduithe sin amhain, a chumhdach.

Chun sabhéilteacht agus ddinte maidir le feisti ar an margadh a chosaint nios fearr, ba
cheart an coras forairdill maidir le feisti leighis a dhéanamh nios éifeachtai tri
thairseach larnach a chruthl ar leibhéal an Aontais le haghaidh teagmhais
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(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

(59)

(60)

thromchuliseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shébhailteacht allamuigh a
thuairisciu

Ba cheart € a bheith de chumhacht ag gairmithe cdraim shldinte agus ag othair
teagmhais thromchuiseacha amhrasta a thuairiscit ar leibhéal ndisiinta i bhformaidi
comhchuibhithe. Ba cheart do na hudarais innidla naisiinta monarGiri a chur ar an
eolas agus an fhaisnéis atd acu a roinnt lena gcomhghleacaithe nuair a dhearbhaionn
siad gur tharla teagmhas tromchuiseach chun an méid uaireanta a tharlaionn na
teagmhais sin aris a ioslaghdu.

Is an leibhéal néisiinta ba cheart an measini a dhéanamh ar theagmhais
thromchuiseacha a tuairsciodh agus ar ghniomhartha ceartaitheacha um shbhailteacht
allamuigh ,ach ba cheart comhordud a éirithit i gcés inar tharla teagmhais den chined
céanna no ina gcaithfear gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a
dhéanamh i nios m6 na Ballstdt amhain féachaint acmhainni a roinnt agus an gniomh
ceartaitheach a bheith comhsheasmhach.

Ba cheart dealt soiléir a bheith idir tuairiscit tarluithe diobhalacha tromchuiseacha le
linn imscraduithe clinicitla agus tuairiscit teagmhas tromchuiseacha a tharlaionn tar
éis d' fheiste leighis a bheith curtha ar an margadh chun atuairiscit a sheachaint.

Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachan seo chun cearta
agus oibleagéidi Udaras innitil naisiinta a dhaingnit, chun comhordi éfeachtach
gniomhaiochtai faireachais margaidh a é&rithid agus chun na nésanna imeachta is
infheidhme a shoiléiria.

Déanfaidh na Ballstait tailli a thobhach as ainmnit agus faireachan comhlachtai da
dtugtar fégra chun a &rithit go mbeidh an faireachan a dhéanfaidh na Ballstait ar na
comhlachtai sin inbhuanaithe agus chun cothrom iomaiochta a bhund idir na
comhlachtai da dtugtar fégra.

Cé n&r cheart don Rialachan seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstét tailli a
thobhach as gniomhaiochtai ar an leibhéal naisitnta, ba cheart do na Ballstait, chun
trédhearcacht a arithia, an Coimisiin agus na Ballstait eile a chur ar an eolas sula
nglacfaidh siad leibhéal agus struchtar na dtailli.

Ba cheart coiste saineolaithe a bhund, an Grdpa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL),
ar a mbeidh dacine a d’ainmnigh na Ballstéit toisc an réil agus an tsaineolais atd acu i
réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti diagnéiseacha in vitro chun na ciraimi a
dhéanamh a thugtar do leis an Rialachan seo agus le Rialachan (AE) [.../...] maidir le
feisti diagndiseacha in vitro®, chun comhairle a sholéthar don Choimisitin agus chun
comhairle a chur ar an gCoimisilin agus cuidit leis an gCoimisiin agus leis na
Ballstéit cur i bhfeidhm comhchuibhithe an Rialachain seo a airithia.

Is g& comhordu nios ditithe idir na hidaréis innitdla ndisidnta tri mhalartd faisnéise
agus measunuithe comhordaithe faoi stitir udaréis innitil chun ardleibhéal |eantnach
sladinte agus sabhdilteachta laistigh den mhargadh inmheanach a &rithid, go héirithe i
réimsi na n-imscruduithe clinicidla agus an fhorairdill. Ba cheart go mbainfi iséid nios
éifeachtila as acmhainni tearca ar an leibhéal naisianta mar thoradh air sin freisin.
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

Ba cheart don Choimisitn tacaiocht eolaioch agus theicnitil agus an tacaiocht
loighisticitil a ghabhann leis sin a sholéthar don Gdaras comhordaithe chun a airithid
go gceuirfear chun feildhme an coras rialda maidir le feisti leighis go héfeachtach ar
leibhéal an Aontais ar bhonn fianaise eolaiche iontaofa.

Ba cheart don Aontas bheith rannphairteach go gniomhach i gcomhar ridda
idirndisinta i réimse na bhfeisti leighis chun malartl faisnéise faoi shabhailteacht
feisti leighis a éasct agus chun borradh a chur faoi fhorbairt treoirlinte idirnaisiinta a
chuireann chun cinn glacadh rialachan i ndlinsi eile agus leibhéal cosanta slainte agus
sébhailteachta iontu atd coibhéseach leis an leibhéal a shocraitear leis an Rialachan
SE0.

Sa Rialachén seo urramaitear na cearta bunisacha agus na prionsabail a aithnitear i
gCairt um Chearta Bunusacha an Aontais Eorpaigh go héirithe, dinit an duine, dainte
an duine, cosaint sonrai pearsanta, saoirse ealaine agus eolaiochta agus an ceart chun
maoine go speisialta. Ba cheart do na Ballstait an Rialachan seo a chur i bhfeidhm i
gcomhréir leis na cearta agus na prionsabail sin.

Chun leibhéal ard déinte agus sdbhailteachta a choimead, ba cheart an chumhacht
gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 CFAE a tharmligean chuig an
gCoimisitn maidir leis natéirgi ata faoi réir an Rialachain seo agus ata costil le feisti
leighis ach nach ga go bhfuil crioch leighis leo; maidir leis an sainmhinia ar
nana-abhar a chur in oiritint don ascnamh teicnitil agus don fhorbairt ar leibhéal an
Aontais agus ar leibhéal idirndisiinta; maidir leis na ceanglais ghineardta
sabhailteachta agus feidhmiochta, na gnéithe nach moér tracht orthu sa doiciméadacht
theicnitil; maidir le hinneachar iosta dhearbhi comhréireachta an AE ata le
comhlionadh ag na comhlachtai da dtugtar fogra, na rialacha maidir le haicmiu, na
nésanna imeachta um measinu comhréireachta agus an doiciméadacht ata le cur
isteach le haghaidh formheasa SFU; an fhaisnéis ata le cur isteach le haghaidh
claraithe feisti leighis agus oibreoiri eacnamaiocha airithe; leibhéal agus struchtur tailli
le haghaidh ainmnithe agus faireachain comhlachtai da dtugtar fogra; an fhaisnéis ata
le fail ag an bpoba maidir le himscraduithe clinicitla; glacadh beart cosanta dléinte
coisctheacha ar leibhéal an AE; agus curaimi shaortharlanna tagartha an Aontais
Eorpaigh agus na critéir a ghabhann leo agus leibhéal agus struchtlr na dtéilli ar
thuairimi eolaiocha a thugann siad.

Ta sé thar a bheith tdbhachtach go rachaidh an Coimisiuin i mbun comhairlitchan
iomchui le linn a chuid oibre ullmhachéin, comhairlitichain le saineolaithe san
aireamh. Agus é ag ullmhu agus ag tarraingt suas gniomhartha tarmligthe, ba cheart
don Choimisitin a airithia go geuirfear na doiciméid abhartha chuig Parlaimint na
hEorpa agus chuig an gComhairle go comhuaineach trathtil iomchui.

Chun a airithit go mbeidh coinniollacha cur chun feidhme an Rialachain seo
aonfhoirmeach, ba cheart cumhachtai cur chun feidhme a thabhairt don Choimisian.
Ba cheart na cumhachtai sin a fheidhmia i gcomhréir le Rialachan (AE)
Uimh. 182/2011 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Feabhra 2011
lena leagtar sios na rialacha agus prionsabail ghineardlta a bhaineann le sasrai le
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(66)

(67)

(68)

(69)

(70)

(71)

haghaidh riali na mBallstat ar fheidhmit a chumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisitin®,

Ba cheart an n6s imeachta comhairliichéin a Gsaid le haghaidh fhoirm agus chur i
lathair na nithe seo: elliminti sonrai achoimre na monardiri ar shabhéilteacht agus ar
fheidhmiocht chlinicitil; na c6id a shainionn raonta ainmnithe na gcomhlachtai da
dtugtar fogra; an munla le haghaidh deimhnithe cirt dhiola, és rud é go mbaineann na
gniomhartha sin le nds imeachta agus nach dtéann siad i gcion go direach ar an tdéinte
naar an tsébhailteacht ar leibhéal an Aontais.

Ba cheart don Choimisitn gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a mbeidh feidhm
acu laithreach i gcasanna iomchui-réastiinaithe a bhaineann le maol( naisiinta 6 na
ndésanna imeachta um meastini comhréireachta a shineadh, i gcasanna eisceachtula,
dfhonn crioch an Aontais a chumhdach; i gcdsanna a bhaineann le seasamh an
Choimisitin ar an gceist an bhfuil Udar né nach bhfuil le beart sealadach naisiinta in
éadan feiste leighis a bhfuil riosca ag baint leis nd beart cosanta dainte coisctheach
sealadach ndisilinta; agus i gcasanna a bhaineann le glacadh beart de chuid an Aontais
in éadan feiste leighis abhfuil rioscaleis.

Chun gur féidir le hoibreoiri eacnamaiocha, comhlachtai da dtugtar fogra, na Ballstéit
agus an Coimisitn oiriund a dhéanamh do na hathruithe a thugtar isteach leis an
Rialachan seo, isiomchui forail a dhéanamh maidir le hidirthréimhse leordhéthanach a
bheith ann le haghaidh an oiritnaithe sin agus le haghaidh na socruithe eagraiocha ata
le déanamh sa ddigh go gcuirfear chun feidhme go hiomchui é. Ta sé rithabhachtach
go mbeidh go leor comhlachtai da dtugtar fogra ainmnithe i gcomhréir leis na
ceanglais nua faoin déta cur chun feldhme, chun aon easpa feisti leighis ar an margadh
asheachaint.

Chun aistrit réidh a &rithia go dti clarichén feisti leighis, oibreoiri eacnamaiocha
abhartha agus deimhnithe, nior cheart éfeacht iomldan a bheith ag an oibleagaid a
chuirtear i bhfeidhm leis an Rialachén seo ar leibhéal an Aontais an fhaisnéis &bhartha
a chur isteach i gcorais leictreonacha go dti 18 mi tar é's dhata cur chun feidhme an
Rialachain seo. Le linn na hidirthréimhse seo, ba cheart feidhm a bheith fés ag
Airteagal 10a agus ag pointe (a) d'Airteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE agus ag
Airteagal 14(1) agus (2) agus ag pointi (@) agus (b) dAirteagal 14a(1) de
Rialachan 93/42.CEE. Os a choinne sin, ba cheart a mheas go bhfuil na hoibreoiri
eachamaiocha agus na comhaltai da dtugtar fogra a chlaraionn sna corais | eictreonacha
dbhartha da bhforailtear ar leibhéal an Aontais ag comhlionadh na gceanglas
clarichain a ghlac na Ballstdt de bhun fhordacha sin na dTreoracha chun
ilchlarachain a sheachaint.

Ba cheart Treoir 90/385/CEE agus Treoir 93/42/CEE a aisghairm chun a éirithit nach
mbeidh feidhm ach ag sraith amhain rialacha maidir le feisti leighis a chur ar an
margadh agus gnéithe a bhfuil baint acu leis sin ata cumhdaithe faoin Rialachan seo.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspoir an Rialachéin seo, mar ata a &rithit go
mbeidh caighdedin arda céiliochta agus sabhéilteachta ag feisti leighis, agus da bharr
sin go mbeidh ardleibhéal cosanta sladinte agus sabhéilteachta othar ann, a bhaint
amach go leordhdthanach agus gur fearr is féidir, a bhui d'fhairsinge an bhirt, € a
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bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsabal na coimhdeachta mar ata leagtha amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar Fheidhmia an Aontais Eorpaigh. | gcomhréir le prionsaba na

comhréireachta, ata leagtha amach san Airteagal, ni théann an Rialachan seo thar a
bhfuil riachtanach chun an cuspéir sin a bhaint amach.

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil I Raon feildhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Raon Feidhme

Bunaitear leis an Rialachan seo rialacha atéa le comhlionadh ag feisti leighis agus ag
gabhalais feisti leighis a chuirtear ar an margadh no i seirbhis san Aontas lena
n-Usaid ag an duine.

Chun criocha an Rialachain seo, ‘feisti’ a ghairfear feasta d'fheisti leighis agus
gabhdlaisfeisti leighis.

Ni bheidh feidhm ag an Rialachan seo maidir leis an méid seo aleanas:

(@

(b)

(©)

(d)
(€)

(f)

(9)

feisti leighis diagndiseacha in vitro ata cumhdaithe faoi Rialachan
(AE)[...]...];

téirge iocshldinte atd cumhdaithe faoi Threoir 2001/83/CE agus téirgi
iocshlainte ardteiripe ata cumhdaithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007.
Agus cinneadhda dhéanamh cé acu faoi Threoir 2001/83/EC, faoi
Threoir Rialachan (CE) Uimh. 1394/2007 n6 faoin Rialachan seo até téirge ag
teacht, ba cheart aird ar leith a thabhairt ar phriomhmhodh gniomhaiochta an
tairge;

fuil dhaonna, téirgi fola, plasma né cealla fola de bhunls daonna no feisti ina
bhfuil natairgi fola sin, an plasma sin n6 na cealla sin ionchorpraithe agus iad
curtha ar an margadh né & n-Usaid i gcomhréir le treoracha an mhonarora,
seachas nafeisti da dtagraitear i mir 4;

tairgi cosmaideacha ata cumhdaithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009;

trasphlanduithe, fiochain n6 ceala de bhunis daonna n6 ainmhioch né a
ndiorthaigh, né tairgi ina bhfuil siad né ata comhdhéanta diobh, murab é go
monaraitear an fheiste tri fhiochdn no tri cheala de bhunis daonna né
ainmhioch, nd a ndiorthaigh a Uséid, ata nheamh-inmharthana, né a dhéantar
neamh-inmharthana.

Mar sin féin, maidir le fiochain dhaonna n6 cealla daonna at4 n6 a dhéantar
neamh-inmharthana agus nach ndearnadh ach ionramhéil bheag orthu, go
hairithe iad siud atd liostaithe in larscribhinl de Rialachan (CE)
Uimh. 1394/2007, agus tairgi arna ndiortht 6 na fiochéin sin agus 6 na cealla
sin, ni mheasfar gur feisti arna monaru tri Usaid a bhaint as fiochéin no cealla
de bhunis daonna né ainmhioch, né a ndiorthaigh iad;

tairgi a bhfuil substainti bitheolaiocha iontu n6 atd comhdhéanta diobh n6
organaigh seachas iad sitd da dtagraitear i bpointi () agus (€) atd inmharthana,
lena n-airitear micrea-organaigh, baictéir, fungais no viris;

bia atd cumhdaithe faoi Rialachan (CE) Uimh. 178/2002.
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Aon fheiste ina bhfuil feisti leighis diagndiseacha in vitro de réir bhri Airteagal 2 de
Rialachan (AE) [.../...] [maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro]ionchorpraithe
mar chuid dhilis di agus i curtha ar an margadh n6 4 hasaid i gcomhréir le treoracha
an mhonarora, beidh si faoi réir an Rialachéin seo, mura mbeidh si cumhdaithe faoi
Airteagal 1(3) den Rialachan sin. Beidh feidhm ag na ceanglais ghineardta
sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha at& leagtha amach in larscribhin| den
Rialachan sin a mhéid a bheidh sdbhailteacht agus feidhmiocht na feiste leighis
diagndisi in vitroi gceist.

Aon fheiste, agus i curtha ar an margadh né a hasaid i gcomhréir le treoracha an
mhonarora, ina bhfuil substaint ionchorpraithe mar chuid dhilis di a mheasfai a
bheith, da mbeadh si in Usdd ar leithligh, ina téirge iocshldinte de réir bhri
Airteagal 1(2) de Rialachan 2001/83/CE, lena n-airitear tairge iocshlainte diorthaithe
0 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna, de réir bhri Airteagal 1(10) den Treoir sin,
agus a ghniomhaionn go coimhdeach leis an bhfeiste, déanfar measiinu agus Udaru ar
an bhfeiste sini gcomhréir leis an Rialachan seo.

Mar sin féin, mura bhfuil gniomhi na substainte miochaine coimhdeach le gniomhu
na feiste, beidh an tairge faoi réir Threoir 2001/83/CE. Sa chas sin, beidh feidhm ag
na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta abhartha ata | eagtha amach
in larscribhin | den Rialachan seo a mhéid a bheidh sabhéilteacht agus feidhmiocht
chomhphéirt nafeistei gceist.

| gcas ina bhfuil an fheiste beartaithe chun tairge iocshldnte de réir bhri
Airteagal 1(2) de Threoir 2001/83/CE a thabhairt, beidh an fheiste sin faoi réir an
Rialachdn seo, gan dochar d' fhordacha Threoir 2001/83/CE maidir leis an tairge
iocshlainte.

Mar sin féin, m& dhéantar an fheiste ata beartaithe chun tairge iocshlainte a thabhairt
agus an téirge iocshldinte a chur ar an margadh sa déigh is gur aon tairge comhthaite
amhain iad agus an téirge sin beartaithe gan a Usdid ach sa chumasc sin agus nach
féidir é a athuséid, beidh an tairge sin faoi réir Threoir 2001/83/CE. Sa chas sin,
beidh feidhm ag na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta abhartha
ata leagtha amach in larscribhin | den Rialachan seo a mhéid a bheidh sabhailteacht
agus feidhmiocht chomhphéirt nafeistei gceist.

Gniomh sonrach reachtaiochta de chuid an Aontais ata sa Rialachan seo de rér bhri
Airteagal 1(4) de Threoir 2004/108/C agus de réir bhri Airteagal 3 de
Threoir 2006/42/CE.

Ni dhéanfaidh an Riadachan seo aon difear do chur chun feidhme
Threoir 96/29/Euratom 6n gComhairle nado Threoir 97/43/Euratom 6n gComhairle.

Ni an Rialachan seo aon difear do dhlithe néisitnta lena gceanglaitear nach bhféadfar
feisti airithe a sholédthar ach |e hoideas liachta.

Measfar gurb ionann tagairti do Bhallstét sa Rialachén seo agus tagairt d'aon tir eile
lenar thug an tAontas comhaontl i gcrich ina dtugtar don tir sin an stédas céannaleis
an stadas ata ag Ballstat chun criche chur i bhfeidhm an Rialachain seo.
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1.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachéin seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo aleanas:

Sainmhinithe a bhaineann le feisti:

(1)

)

©)

cialaionn ‘feiste leighis' aon uirlis, aon ghaireas, aon fhearas, aon riomhchlér,
aon ionchlannén, aon abhar nd aon earra eile ata beartaithe ag an monardéir lena
Usaid ina aonar n6 i gcomhcheangal le rud eile, ag an duine chun ceann amhain
no nios mé de na criocha sonracha leighis seo:

—  diagndis, cosc, faireachan, coiredil nd maoll ar ghalar,

—  diagndis, faireachén, coireéil, maoll nd cliteamh ar ghortd né ar
mhichumas,

- imscrudd, athsholdthar, n6 modhnd ar an anatamaiocht né ar
phraiseas fiseolaioch no ar staid fhiseolaioch,

— riadné tacd giniuna,
—  difhabhtd no steirilit aon cheann de natairgi thuasluaite,

agus nach gcuireann i gcrich an phriomhghniomhaiocht atd beartaithe di tri
mhodhanna cogaseolaiocha, imdhioneolaiocha né meitibileacha, i gcorp an
duine n6 ar chorp an duine, ach a bhféadfadh na modhanna sin a bheith ina
geuidiu ag an bhfeidhmit aici .

Measfar natéirgi so-ionchlannaithe né tairgi ionracha eile, até beartaithe lenaa
n-Usdid ag an duine agus ata liostaithe in larscribhin XV, a bheith ina dtairge
iocshlédinte, is cuma ma ta siad beartaithe ag an monaréir a Usaid chun criche
leighis n6 nach bhfuil.

ciallaionn ‘gabhalas feiste leighis earra at4 beartaithe go sonrach ag an
monardir, cé nach feiste leighis €, lena Usdid maille le feiste leighis airithe
amhain no roinnt feisti leighis airithe chun gur féidir an fheiste n6 na feisti a
Usaid i gcomhréir leis an gerioch até beartaithe di/déibh nd chun an Gséid sin a
éascU.

cialaionn ‘feiste shaincheaptha aon fheiste a rinneadh go sonrach de réir oidis
scriofa dochtura leighis, cleachtéra fiaclGireachta nd aon duine eile ata
Udaraithe sa dli naisiinta de bhua céiliochtai gairmitla an duine sin, lena
leagtar sios, faoi fhreagracht an duine sin, saintréithe a bhaineann leis an
gceapadh, agus ar feiste i atd beartaithe lena hisaid ag othar airithe amhain.

Mar sin féin, feisti olltairgthe is ga a chur in oiritint do riachtnais shonracha
dochtara leighis, cleachtora fiaclGireachta ndé aon Usaideora ghairmidil eile,
agus feisti aolltairgtear tri bhithin préiseas tionsclaioch monaraithe i gcomhréir
le hoidis scriofa dochtuiri leighis, cleacht6iri fiaclGireachta né aon duine
Udaraithe eile, ni mheasfar iad a bheith ina bhfeisti saincheaptha;
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11

(12)

cialaionn ‘feiste ghniomhach’ aon fheiste a bhfuil a hoibriocht ag brath ar
fhoinse fuinnimh leictrigh nd ar aon fhoinse cumhachta seachas cumhacht a
ghintear go direach 6n imtharraingt agus a fheidhmionn trid an dlus a athrd né
trid an bhfuinneamh sin a thiontd. Feisti ata beartaithe cun fuinneamh a
tharchur, substainti n6 eiliminti eile idir feiste ghniomhach agus an t-othar, gan
aon athrd mor, ni mheasfar iad a bheith ina bhfeisti gniomhacha.

Measfar bogearrai neamhspleacha a bheith ina bhfeiste ghniomhach;

ciallaionn ‘feiste sho-ionchlannaithe aon fheiste, lena n-airitear iad siid ata
ionstiite go pairteach nd go hiomlén, até beartaithe:

—  lenacur isteach go hiomlan i gcorp an duine no
— ledromchlaeipitéiliach n6 dromchla na stile a athshol &har,

tri idirghabhail chlinicitil agus ata beartaithe lena fhagail sa chorp tar éis an
ghnéthaimh.

Aon fheiste ata beartaithe lena cur isteach go pairteach i gcorp an duine tri
idirghabhail chlinicitil agus ata beartaithe lena fagail sa chorp tar éis an
ghnathaimh go ceann 30 la ar a laghad, measfar i a bheith ina feiste
sho-ionchlannaithe freisin;

ciallaionn ‘feiste ionrach’ aon fheiste a théann isteach sa chorp go péirteach né
go hiomlén, biodh sé tri oscailt ar an gcorp no tri dhromchla an choirp;

ciallaionn ‘grupa feisti cinedlacha grupa feisti a bhfuil na criocha ata
beartaithe déibh mar an gcéanna né comhchostil né ina bhfuil comhghnéithe
teicnidla sa doigh gur féidir iad a aicmit ar mhodh cinedlach gan aird ar a
saintréithe;

ciallaionn ‘feiste aon Usdide feiste ata beartaithe lena hisaid ar othar aonair le
linn gnathaimh aonair.

Féadfaidh roinnt Usaidi n6 usédid fhada ar an aon othar amhain a bheith i gceist
le gnathamh aonair.

ciallaionn ‘feiste aon Usdide le haghaidh Usaide criticitla feiste aon Usdide ata
beartaithe lena hisaid le haghaidh gndthamh leighis ionrach;

ciallaionn *an chrioch ata beartaithe’ an Usaid ata beartaithe don fheiste de réir
na sonrai arna solathar ag an monardir ar an lipéad, sna treoracha Gséide né in
abhair fégraiochta no dhiolachadin nd i réitis fograiochta né diolachain;

cialaionn ‘lipéad’ an fhaisnéis scriofa, chldbhuailte né ghrafach ar taispeéint ar
an bhfeiste féin n6 ar phacaistiocht gach aonaid né ar phacéistiocht ilfheisti;

cialaionn ‘treoracha Usdide’ an fhaisnéis arna soléthar ag an monar6ir chun an

chrioch até beartaithe don fheiste agus a hisaid cheart agus aon réamhchuraimi
atale déanamh achur inidl don Usdideoir;
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(13)

(14)

(15)

cialaionn ‘ Sainaitheantas Feiste Uathula' (‘ SFU’) sraith carachtar uimhridil né
alfa-uimhridil a chruthaitear tri bhithin caighdean sainaitheanta feiste agus
cdduchain a bhfuil glactha leo go hidirnéisiinta agus a fhdgann gur féidir feisti
sonracha ar an margadh a shainaithint gan débhri;

cialaionn ‘neamh-inmharthana gan aon chumas meitibilithe n6 iolraithe a
bheith ann;

cialaionn ‘nana-&bhar’ abhar nadirtha, teagmhasach né monaraithe ina bhfuil
caithnini, i staid neamhthéite né ina gcomhbhailitichan n6 ina gceirtlean agus
ina bhfuil, i gcas 50 % nd nios mo de na caithnini de réir dhéileadh lionmhéide,
ceann amhain no nios Mo datoisi seachtracha saréimse méde 1-100 nm.

Measfar gur nana-ébhair fullairéini, caldoga graiféine agus nanafheadéin
carb6in aonbhalla a bhfuil aon cheann da dtoisi seachtracha né nios mé faoi
bhun 1 nm.

Chun criocha an tsainmhinithe ar nana-dbhar, sainmhinitear ‘caithnin’,
‘comhbhailiuchédn’ agus ‘ ceirtledn’ mar aleanas:

—  cidlaionn ‘caithnin’ mionphiosa dbhair a bhfuil teorainneacha
fisicillaglanaair;

—  cidlaionn ‘comhbhailiachdn’ bailidchan caithnini lagthaithe né
ceirtlean a bhfuil achar a dhromchla sheachtraigh costil le suim
achar dromchla na gcomhphairteanna aonair.

— cialaionn ‘ceirtlin’ caithnin comhdhéanta de chaithnini dlUth-théite
n6 comhledite;

Sainmhinithe a bhaineann le feisti a chur ar féil:

(16)

(17)

(18)

cialaionn ‘cur ar fal ar an margadh’ aon soldthar feiste, seachas feiste
imscrudaitheach atd ceaptha lena déileadh, lena tomhailt né lena husaid ar
mhargadh an Aontais le linn gniomhaiochta trachtala, ar iocaiocht nd saor in
alsce;

cialaionn ‘cur ar an margadh’ an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste
imscrudaitheach, ar féil ar mhargadh an Aontais;

ciallaionn ‘cur i serbhis’ an chém a chuirtear feiste, seachas feiste
imscradaitheach, ar féil lena linn don Usaideoir deireanach agus € in ainm a
bheith réidh le hisadid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le haghaidh na
criche ata beartaithe di;

Sainmhinithe a bhaineann le hoibreoiri eacnamaiocha, le hisaideoiri agus le préisis
shonracha:

(19)

ciallaionn ‘monardir’ an duine nadartha né dlitheanach a mhonaraionn n6 a
athchdirionn go hiomlan feiste né a chuireann feiste & ceapadh, & monart n6 &
hathchoirii go hiomlan, agus a mhargaionn an fheiste sin facina ainm no
faoina thr&dmharc.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Chun criocha an tsainmhinithe ar mhonardir, sainmhinitear athchéirit iomlan
mar atogéil iomlan feiste a cuireadh ar an margadh no i seirbhis cheana, n6é
déanamh feiste nua d'fheisti Usdidte, chun i a cur i gcomhréir leis an Rialachan
seo, maille le ré feildhnme nua a shannadh don fheiste athchairithe;

cialaionn ‘ionadai Udaraithe’ aon duine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe
laistigh den Aontas agus a bhfuil sainordu i scribhinn faighte agus glactha aige
0 mhonarGir chun gniomht thar a cheann i dtaca le ciraimi sonraithe maidir le
hoibleagaidi an mhonaréra faoin Rialachan seo;

cialaionn ‘allmhairecir’ aon duine n&durtha né dlitheanach ata bunaithe san
Aontas agus a chuireann feiste 6 thria tir ar mhargadh an Aontais,

cialaionn ‘daileoir’ aon duine nadirtha n6é dlitheanach sa slabhra soléthair,
seachas monardir n6 allmhaireoir, a chuireann feiste ar féil ar an margadh;

cidlaionn ‘oibreoiri eacnamaiocha an monaréir, an t-ionadai Udaraithe, an
t-allmhaireoir agus an daileoir;

cidlaionn ‘instititid déinte’ eagraiocht arb € a priomhchuspéir ciram né
coiredil othar n6 cur chun cinn na déinte poibli;

cialaionn ‘Usdideoir’ aon ghairmi clraim shléinte n6 aon tuata a Usaideann
feiste;

cialaionn ‘tuata’ duine aonair nach bhfuil oideachas foirmitil aige i réimse
abhartha an chdraim shldinte nai ndisciplin leighis;

cialaionn ‘athphroisedil’ an proiseas a dhéantar ar fheiste Usaidte chun gur
féidir i a usdid go sdbhdilte, lena n-airitear glanadh, difhabhtu, steirilit agus
gnathaimh ghaolmhara, maille le tastéil agus athbhuni sébhéilteachta teicnidla
agus feidhmiula na feiste Uséidte;

Sainmhinithe a bhaineann le meastind comhréireachta:

(28)

(29)

(30)

(31)

ciallaionn ‘measini comhréireachta’ an proiseas lena |éiritear ar comhlionadh
ceanglais an Rialachdin seo maidir le feiste.

ciallaionn ‘comhlacht um measini comhréireachta’ comhlacht a dhéanann
gniomhaiochtai meastinaithe ar chomhlionadh trid pairti, lena n-airitear
calabru, téstéil, deimhnidchan agus cigireacht.

cialaionn ‘comhlacht da dtugtar fégra® comhlacht um measinu comhréireachta
arnaainmnil i gcomhréir leis an Rialachan seo;

cialaionn ‘ comhartha comhréireachta CE' né ‘comhartha CE’ comhartha lena
|&rionn an monardir go bhfuil an fheiste i gcomhrér leis na ceanglais is
infheidhme atd leagtha amach sa Rialachan seo agus le haon reachtaiocht
infheidhme eile de chuid an Aontais lena ndéantar forail maidir lena ghreamu;

Sainmhinithe a bhaineann le meastéireacht chlinicitil agus le himscraduithe
clinicidla:
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(32)

(33)

(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

cidlaionn ‘meastéireacht chlinicitil' an mheastéireacht agus an anailis a
dhéantar ar shonrai clinicidla a bhaineann le feiste chun sabhailteacht agus
feidhmiocht na feiste a fhiorl agus i a hdsaid mar atd beartaithe ag an
monaroir;

ciallaionn ‘imscradu clinicidil’ aon imscridd cérasach i nduine amhéin né nios
mo, a dhéantar chun sabhailteacht né feidhmiocht feiste a mheas;

cialaionn ‘feiste imscrudichain’ aon fheiste a bhfuil a sabhéilteacht agus/né a
feidhmiocht & meastnu in imscruadu clinicidil;

cialaionn ‘plean don imscradu clinicitil’ na doiciméd ina leagtar amach
réastiinaiocht, cuspoiri, ceapadh agus anailis, modheolaiocht, faireachén,
déanamh agus coimeéd taifead an imscradaithe chlinicitil ata beartaithe.

ciallaionn ‘sonrai clinicitla an fhaisnéis a bhaineann le sdbhailteacht agus le
feldhmiocht a ghineann Uséid na feiste agus arb iad na nithe seo a leanas a
foinse:

— imscrudu clinicitil né imscraduithe clinicidla ar an bhfeiste lena
mbaineann,

- imscradud clinicitil nd imscridaithe clinicidla n6 staidéir eile a
bhfuil tracht orthu sa litriocht eolaioch, ar fheiste den chined
céannaar féidir acoibhéisleisan bhfeiste atai geeist aléirid,

—  tuairisci foilsithe agus/nd tuairisci neamhfhoilsithe ar thaithi
chlinicitil eille a bhaineann leis an bhfeiste i gceist né le feiste eile
den chined céanna ar féidir a coibhéis leis an bhfeiste i gceist a
[éiriQ;

ciallaionn ‘urraitheoir’ duine aonair, cuideachta, instititid né eagraiocht a
ghlacann freagracht as tionscnamh agus bainistit imscradaithe chlinicidil;

cialaionn ‘tarlt diobhalach’ aon tarl gan choinne, galar nd gorta nach raibh
coinne leis n6 aon chomharthai clinicitla as an tdli, lena n-airitear fionnachtain
shaotharlainne mhinormalach i ndaocine is dbhar do thastéil, né i ndaoine eile
biodh siad ina n-Usaideoiri n6 né biodh, i gcomhthéacs imscrudua clinicidil, is
cuma an mbaineann s¢ leis an bhfeiste imscrudaitheachach nd nach mbaineann;

cialaionn ‘tarlt diobhaach tromchtiseach’ aon tarlt diobhdach as ar thainig
aon toradh de natorthai seo aleanas:

- bas,

—  meath tromchuiseach ar shléinte an duine, as ar thainig aon toradh
de natorthai seo aleanas:

(i) tinneas nd gortu ata bagrach don bheatha,

(i)  buanlagu ar struchtdr coirp né ar fheidhm coirp,
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(40)

(iii) ospidéalt no sineadh ar thréimhse ospidéalaithe,

(iv) idirghabhail leighis n6 mhainliachta chun cosc a chur ar
thinneas n6 gortu ata bagrach don bheatha nd ar bhuanlagu ar
struchtdr coirp né ar fheidhm choirp,

- anacair féatais, bas féatais nd6 minormdtacht né neamhord 6
bhroinn;

cidlaionn ‘easpa ar fheiste’ aon neamh-leordhéthanacht i sainidlacht, i
gcailiocht, i marthanacht, in iontaofacht, i sdbhéilteacht n6 i bhfeidhmiocht
feiste imscrudaitheachach, lena n-airitear mifheidhm, né Gsaid earrdideach n6
neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis arna soléthar ag an monarair;

Sainmhinithe a bhaineann le forairdeall agus le faireachas margaidh:

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

ciallaionn ‘aisghairm’ aon bheart ata ceaptha feiste ata curtha ar fail cheana
don Uséideoir deiridh afhail ar ais;

ciallaionn ‘tarraingt siar’ aon bheart ata ceaptha cosc a chur ar fheiste sa
slabhra soléthair a chur ar fail nios mé ar an margadh;

ciallaionn ‘teagmhas’ aon mhifheidhm né aon mheath i saintréithe no i
bhfeidhmiocht feiste a cuireadh a fadl a an margadh, aon
neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis a sholathair an monardir agus aon
fho-éifeacht neamh-inmhianaithe nach raibh stil 1&i;

ciallaionn ‘teagmhas tromchuiseach’ aon teagmhas arb € athéinig as, ab fhéidir
athainig as n6 a dfhéadfadh teacht as, go direach n6é go hindireach ceann acu
seo aleanas:

- bés othair, Usadideora nd duine eile,

- meath tromchuiseach sealadach nd buan ar shldinte an othair, an
Usaideorand duine eile,

—  bagairt thromchtiseach ar an tdéinte phoibli;

cidlaionn ‘gniomh ceartaitheach® gniomh a dhéantar chun clis
neamh-chomhréireachta, biodh sé fior n6 fédeartha, ndé cas neamh-inmhianta
eileached;

ciallaionn ‘gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh’ gniomh
ceartaitheach a dhéanann an monardir ar chliseanna teicnitla né leighis chun
an riosca teagmhais thromchuisigh a chosc n6 alaghdu i ndail le feiste arna cur
ar fél ar an margadh;

ciallaionn ‘fogra um shabhéilteachta allamuigh’ an teachtaireacht a chuireann

an monarGir chuig Usdideoiri né chuig custaiméiri i ndél le gniomh
ceartaitheach maidir le sabhailteacht allamuigh;
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(48) ciallaionn ‘faireachas margaidh’ gniomhaiochtai a dhéanann na hudarais
phoibli agus bearta a ghlacann siad lena airithii go gcomhlionfaidh téirgi na
ceanglais a leagtar amach i reachtaiocht abhartha an Aontais maidir le
comhchuibhid agus nach mbionn na tairgi ina riosca do shlainte, do
shabhéilteacht na d'aon ghné eile de chosaint leas an phobail;

Sainmhinithe a bhaineann le caighdedin agus le sonraiochtai teicnitlaeile:

(49) ciallaionn ‘caighdedn comhchuibhithe’ caighdean Eorpach de réir bhri
Airteagal 2(1)(c) de Rialachan (AE) Uimh. [.../...];

(50) ciallaionn ‘sonraiochtai teicnitla coiteanna doiciméad seachas caighdeén lena
leagtar sios ceanglais theicnitlaina dtugtar caoi chun an oibleagaid dhlithidil is
infheidhme maidir le feiste, préiseas n6 coras a chomhlionadh.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 chun an liosta in larscribhin XV da dtagraitear san
fhomhir dheireanach d’uimhir (1) de mhir 1 a leasl, i bhfianaise an ascnaimh
theicnitil agus ag cur san dreamh an chosllacht idir feiste leighis agus téirge gan
crioch leighis 6 thaobh a saintréithe agus narioscai a bhaineann |eo.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 chun an sainmhinil ar nana-dbhar ata leagtha amach in
uimhir (15) de mhir 1 i bhfianaise an ascnaimh theicnitil agus eolaioch agus ag cur
san direamh na sainmhinithe a comhaontaiodh ar leibhéal an Aontais agus ar leibhéal
idirndisiunta

Airteagal 3
Sadasrialdla na dtairgi

Féadfaidh an Coimisiun, ar iarraidh 6 Bhallstét no ar a thionscnamh féin, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe, a chinneadh an faoi na sainmhinithe ar ‘fheiste leighis n6 na
sainmhinithe ar ‘ghabhdlas feiste leighis' ata tairge ar leith, nd catagdir no grupa ar
leith tairgi ag teacht. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airitheoidh an Coimisitin go roinnfidh na Ballstéit saineolas le chéile i réimsi feisti
leighis, feisti leighis diagndiseacha in vitro, tairgi iocshléinte, fiochan agus ceadlla
daonna, cosmaidi, bithicidi, bia agus, més g4, téirgi eile chun stédas rialdla iomchui
tairge, catagbire no grupatairgi a chinneadh.
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Caibidil |1

Feisti a chur ar fail, oibleagaidi ar oibreoiri eacnamaiocha,

athphrdiseail, comhartha CE, saor ghluaiseacht

Airteagal 4
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

Ni fhéadfar feiste a chur ar an margadh no i seirbhis ach méa comhlionann sé an
Rialachan seo agus i soléthraithe go hiomchui agus suiteailte agus & cothabhail i
gceart, agus ahasaid i gcomhréir leis an gerioch ata beartaithe di.

Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta is
infheidhme maidir 16, ag cur san éireamh an chrioch atd beartaithe di. T4 na
ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta leagtha amach in
larscribhin I.

Ar cheann de na nithe a dhéanfar chun a thaispedint go bhfuil na ceanglais
ghineardita sdbhéilteachta agus feidhmiochta & gcomhlionadh beidh meastoireacht
chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 49.

Feisti a mhonaraitear agus a Usaidtear in aon ingtitidid déinte amhain, measfar iad a
bheith curtha i seirbhis. Ni bheidh na fordlacha i ndail le comhartha an Aontais
Eorpaigh d& dtagraitear in Airteagal 18 agus na hoibleagdidi ata leagtha sios in
Airteagal 23 agus in Airteaga 27 infheidhme maidir leis na feisti sin, ar choinnioll
go ndéanfar na feisti sin a mhonart agus a Usaid faoi choéras bainistiochta céiliochta
aonair na hinstititide dléinte.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 chun least no forlionadh, de réir an ascnaimh theicnilil
agus na n-Usaideoiri atd beartaithe, na gceanglas gineardita sabhéilteachta agus
feidhmiochta ata leagtha amach in larscribhin |, lena n-diritear an fhaisnéis arna
soldthar ag an monarair.

Airteagal 5 Ciandiol

Déanfaidh feiste a thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri
Airteagal 1(2) de Rialachan 98/34/CE do dhuine nédartha né dlitheanach ata
bunaithe san Aontas an Rialachén seo a chomhlionadh ar a dhéanai nuair a chuirfear
an fheiste ar an margadh.

Gan dochar don reachtaiocht ndisiinta maidir le gairm an leighis a chleachtadh,
déanfaidh feiste nach gcuirtear ar an margadh ach a Usaidtear i gcomhthéacs
gniomhaiochta trachtala chun seirbhis dhiagnéiseach né teiripeach a sholéthar a
thairgtear tri bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de rér bhri Airteagal 1(2) de
Rialachan 98/34/CE do dhuine nadurtha né dlitheanach ata bunaithe san Aontas an
Rialachan seo a chomhlionadh.
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Airteagal 6
Caighdeain chomhchuibhithe

Feisti, ndé comhphairteanna diobh, aa i gcomhréir leis na caighdedin
chomhchuibhithe dbhartha, n6 codanna diobh, agus ar foilsiodh a dtagairti in Iris
Oifigitil an Aontais Eorpaigh, measfar go bhfuil siad i gcomhréir leis na ceanglais sa
Rialachan seo ata faoi chumhdach na gcaighdean sin né codanna diobh.

Beidh feidhm ag an gcéad fhomhir freisin maidir le ceanglais chérais n6 phréisis até
le comhlionadh ag oibreoiri eacnamaiocha n6 ag urraitheoiri i gcomhréir leis an
Rialachén seo, lena n-airitear iad siid a bhaineann leis an gcdras bainistiochta
cailiochta, le bainistil riosca, leis an bplean faireachais iarmhargaidh, le
himscraduithe clinicitla né le measinu leantach clinicidil iarmhargaidh.

Cuimsionn an tagairt do chaighdeain chomhchuibhithe monagraif an Pharmacopoeia
Eorpaigh arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsiin maidir le Pharmacopoeia
Eorpach a Mhionsaothrd, go sonrach maidir le huamanna méinliacha agus
idirghniomhaiocht idir téirge iocshlainte agus &bhair a Usdidtear i bhfeisti ina bhfuil
natéirgi iocshldinte sin.

Airteagal 7
Sonraiochtai teicnilla coiteanna

| gcas nach bhfuil aon chaighdedin chomhchuibhithe ann né nach leor na caighdedin
chomhchuibhithe &bhartha, tabharfar de chumhacht don Choimisiin sonraiochtai
teicnitla coiteanna (STCanna) a ghlacadh maidir leis na ceanglais ghineardta
sabhailteachta agus gniomhaiochta ata |eagtha amach in larscribhin |, doiciméadacht
até leagtha amach in larscribhin 11 né an mheastGireacht chlinicidil agus an measinu
leantach clinicitil iarmhargaidh ata leagtha amach in larscribhin X111, Glacfar na
STCanna tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhrér leis an nés imeachta
scradachéin da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Feisti atdi gcomhréir leis na STCanna da dtagraitear i mir 1 i gcomhréir le ceanglais
an Rialachain seo ata faoi chumhdach na STCanna sin né codanna diobh, measfar go
bhfuil siad i gcomhréir leis na STCanna.

Comhlionfaidh monaréiri na STCanna muraféidir leo a chruthd gur chuir siad réitigh
i bhfeidhm a airithionn leibhéal sabhéilteachta agus feidhmiochta ata coibhéiseach
leis na STCanna ar alaghad.

Airteagal 8
Oibleagaidi ginearalta an mhonaréra

Agus iad ag cur a bhfeisti ar an margadh né i seirbhis, airitheoidh monardiri gur
ceapadh agus gur monaraiodh iad i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo,

Tarraingeoidh monardiri suas an doiciméadacht theicnitil lenar féidir measinu a

dhéanamh ar chomhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachain. Beidh na gnéithe
ata leagtha amach in larscribhin |1 sa doiciméadacht theicnilil.
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Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 chun leasi n6 forlionadh, i bhfianaise an ascnaimh
theicnidil, a dhéanamh ar ghnéithe den doiciméadacht theicnitil até leagtha amach in
larscribhin I1.

| gcés inar léiriodh go gcomhlionann feiste na ceanglais is infheidhme, de réir an nés
imeachta um meastini comhréireachta, tarraingeoidh monaréiri feisti, nach feisti
saincheaptha nad imscridaitheacha iad, suas dearbhG comhréireachta an AE i
gcomhréir le hAirteagal 17 agus comhartha comhréireachta an de chuid an AE a
cheangal diobh i gcomhréir le hAirteagal 18.

Déanfaidh na monardiri an doiciméadacht theicnitil, dearbhi comhréireachta an AE
agus, més infheidhme, céip den deimhnil dbhartha lena n-diritear aon fhorlionadh, a
eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 45, a choinneail ar féil do na hudarais innidla ar
feadh clig bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach faoi chumhdach an
deimhnithe comhréireachta a bheith curtha ar an margadh. | gcés feisti
so-ionchlannaithe, mairfidh an tréimhse 15 bliana ar a laghad tar éis an fheiste a
bheith curtha ar an margadh.

| gcés ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtitil nd ina gcoinnitear i in aiteanna
éagsula, soléthréidh an monaréir, ar iarraidh 6 Udards innidil, doiciméadacht
theicnitil achomair agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicnidil ina
hiomléine arnaiarraidh sin.

Airitheoidh monardiri go mbeidh nésanna imeachta ar bun chun téirgeadh sraithe a
choimead i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo. Cuirfear san aireamh go
leordhéthanach athruithe ar cheapadh n6 ar shaintréithe an tairge agus athruithe ar na
caighdeain chomhchuibhithe n6é ar na STCanna a ndearbhaitear comhréireacht tairge
trina mbithin. 1 gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcined feiste i geeist,
déanfaidh monardiri feisti, nach feisti saincheaptha n4 imscrudaitheacha iad, céras
bainistithe cailiochta a bhunt agus a choinneéil cothrom le déta lena bpléfear leis na
nithe seo aleanas ar alaghad:

(@ freagracht an lucht bainistiochta;

(b) bainistid acmhainni, lena n-airitear roghnld agus riall solathroiri agus
fochonraitheoiri;

(c) réadutéargi;

(d) préisis maidir le faireachan agus tomhas aischuir, anailis sonrai agus feabhsu
tairgi.

| gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcined feiste i gceist, déanfaidh monarGiri
feisti, nach feisti saincheaptha na imscrudaitheacha iad, nés imeachta corasach a
bhunu agus a choinneéil cothrom le data lena mbaileofar agus lena measfar taithi a
fuarthas as na feisti a chuir siad ar an margadh n6 a chuir siad i seirbhis agus lena
geuirfear chun feidhme aon ghniomh ceartaitheach is gé, da ngairfear anseo feasta
‘plean faireachais iarmhargaidh’. Leagfar sios sa phlean faireachais iarmhargaidh
préiseas maidir le bailid, taifeadadh agus imscradd a dhéanamh ar ghearain agus ar
thuairisci 6 ghairmithe ciraim sainte, 6 othair né ¢ Usaideoiri i ndail le teagmhais
amhrasta a bhaineann le feiste, agus coimeadfar ann cla de théirgi
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neamh-chomhréireacha agus d aisghairmeacha né de tharraingti siar, agus ma
mheastar gurb iomchui € de bharr chined na feiste, t&stdil samplai ar fheisti
margaithe. Sa phlean faireachais iarmhargaidh beidh plean chun meastnaithe
leantacha clinicidla iarmhargaidh a dhéanamh i gcomhrér le CuidB
d larscribhin XI11. | gcas nach measfar g4 a bheith le measinu leantach clinicidil
iarmhargaidh, tabharfar Udar iomchui ar an gcinneadh agus doiciméaddfar é sa
phlean faireachais iarmhargaidh.

Ma aithnitear le linn faireachais iarmhargaidh gur ga gniomh ceartaitheach a
dhéanamh, cuirfidh an monardir na beartaiomchui i bhfeidhm.

Airitheoidh monar6iri go mbeidh faisnéis ag gabhéil leis an bhfeiste agus go
solathréfar an fhaisnéis sin i gcomhréir le Roinn 19 d' larscribhin | i dteanga oifigidiil
de chuid an Aontais is furasta don Uséideoir ata beartaithe a thuiscint. Féadfar an
teanga n6 na teangacha ina mbeidh an fhaisnéis até le soldhar ag an monaréir a
chinneadh le dli an Bhallstait ina gcuirfear an fheiste ar fail don Usdideoir nd don
othar.

MonarGiri a mheasann, né a bhfuil cdis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste a
chuir siad ar an margadh i gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh siad an gniomh
ceartaitheach is ga laithreach chun an tairge sin a thabhairt chun comhréireachta,
chun i a tharraingt siar no a aisghairm, de réir mar is iomchui. Déanfaidh siad na
déileoiri, agus, méas infheidhme, an t-ionadai Udaraithe, a chur ar an eolas daréir.

Déanfaidh monaréiri, mar fhreagra ar iarraidh réastnaithe ¢ Udaras innitil, an
fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is ga a sholéthar dé chun comhréireacht na
feiste a |éirid, i dteanga oifigitil de chuid an Aontais is furasta don Udaras sin a
thuiscint. Comhoibreoidh siad i gcomhar leis an Udarés sin, arna iarraidh sin do,
maidir le haon ghniomhaiochtai a dhéanfar chun na rioscai a chealtl a bhaineann le
feisti até curthaar an margadh no curthai seirbhis acu.

| gcés ina gceapann agus ina monaraionn duine dlitheanach n6 nadurtha eile a
bhfeisti do mhonardiri, beidh an fhaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san
fhaisnéis ata le cur isteach i gcomhréir le hAirteagal 25.

Airteagal 9
lonadai Udaraithe

Monaréir feiste ata curtha ar mhargadh an Aontais, né a bhfuil an comhartha CE
uirthi gan i bheith curtha ar mhargadh an Aontais, ar monaréir € nach bhfuil ait ghné
chléraithe aige i mBallstat n6 nach ndéanann gniomhaiochtai abhartha in ait ghné
chlaraithe i mBallstét, ainmneoidh sé ionadai Udaraithe aonair.

Ni bheidh an t-ainmnia sin baili ach nuair a ghlacfaidh an t-ionadai Udaraithe € i
scribhinn agus beidh feidhm aige maidir le gach feiste den aon ghripa cinedlach
feisti ar alaghad.

Déanfaidh an t-ionadai Udaraithe na clraimi arna sonru sa sainordd a comhaontaiodh
idir an monardir agus an t-ionadai Udaraithe.
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Leis an sainordu, ligfear don ionadai Gdaraithe na cUraimi seo aleanas ar alaghad a
dhéanamh maidir leis nafeisti ata cumhdaithe faoi, agus ceangl6far a ndéanamh air:

(@ an doiciméadacht theicnitil, dearbhi comhréireachta an AE agus, mas
infheidhme, coip den deimhnit abhartha lena n-airitear aon fhorlionadh a
eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 45 a choinneail ar fail do na hadaréis innidla
le linn natré mhse da dtagraitear in Airteagal 8(4);

(b) mar fhreagra ar iarraidh réastinaithe ¢ Udarés innitil, an fhaisnéis agus an
doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht feiste a léirit a sholathar don
Udaras innitil sin;

(c) comhoibrit leis na hudaréisinnidla maidir le haon ghniomh ceartaitheach atale
déanamh chun narioscai a bhaineann leis nafeisti sin acheal(;

(d) an monardir a chur ar an eolas laithreach maidir le geardin agus tuairisci 6
ghairmithe cliraim shlainte, 6 othair agus 0 Usdideoiri i ndéil le teagmhais
amhrasta a bhaineann le feiste a bhfuil siad ainmnithe di;

(e) an sainordu a fhoirceannadh ma ghniomhaionn an monaréir ar neamhréir lena
oibleagaidi faoin Rialachan seo.

Chun gur féidir leis an ionadai Udaraithe na clraimi da dtagraitear sa mhir seo a
dhéanamh, déanfaidh an monardéir a airithit ar a laghad go mbeidh buanrochtain
l&ithreach ag an ionadai Udaraithe ar an doiciméadacht is ga i gceann de theangacha
oifigillaan Aontais.

Ni bheidh tarmligean oibleagaidi an mhonaréra ata leagtha siosin Airteagal 8(1), (2),
(5), (6), (7) agus (8) ina chuid den sainordu da dtagraitear i mir 3.

lonadai Udaraithe a fhoirceannann an sainordd ar an bhforas da dtagraitear i
bpointe (e) de mhir 3, déanfaidh sé ar an eolas Udaras innitil an Bhallstéit ina bhfuil
se bunaithe agus, més infheidhme, an comhlacht da dtugtar freagra a raibh baint aige
leis an measinu comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le
foirceannadh an tsainordaithe agus na cliseannaleis sin.

Aon tagairt d'udarés innitil an Bhallstéit ina bhfuil a at ghno chlaraithe ag an
ionadai Udaraithe tuigfear gur tagairt € d’ Udaras innitdil an Bhallstait ina bhfuil ag an
ionadai Udaraithe, arna ainmnit ag monardéir da dtagraitear i mir 1, aait ghno.

Airteagal 10
lonadai Udaraithe a athr(

Saineofar go soiléir na rialacha mionsonraithe maidir le hionadai Udaraithe a athr( i
gcomhaontu idir an monardir, an t-ionadai Udaraithe imeachta agus an t-ionadai Udaraithe
inteachta. Sa chomhaontt sin, pléifear leis na nithe seo ar alaghad:

(@) data foirceannaidh shainordu an ionadai Udaraithe imeachta agus déta tosaigh
shainordu an ionadai Udaraithe inteachta;
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(b) an data nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadai Udaraithe imeachta a lua ina
dhiaidh san fhaisnéis a sholéhraionn an monardir, lena n-aritear aon &bhar
fograiochta

(c) astria doiciméad, lena n-diritear gnéithe rindachta agus cearta maoine;

(d) an oibleagéid ata ar an ionadai Udaraithe imeachta tar éis fhoirceannadh an
tsainordaithe aon ghearain NG aon tuairisci 6 ghairmithe caraim shlainte, 6
othair n6 6 Usdideori maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar
ainmniodh € ina ionadai Udaraithe di a chur ar aghaidh chuig an monardir né
chuig an ionadai Udaraithe inteachta.

Airteagal 11
Oibleagaidi ginearalta allmhaireoiri

Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti atd i gcomhréir leis an
Rialachén seo.

Roimh ddibh feiste a chur ar an margadh &ritheoidh almhaireoiri na nithe seo a
leanas:

(@ gur lean an monaradir an nos imeachta um measunu comhréireachta iomchui;
(b) gur anmnigh an monardir ionadai Udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 9;

(c) gur tharraing an monarGir suas dearbhi comhréireachta an AE agus an
doiciméadacht theicnitil;

(d) go bhfuil an comhartha CE ar an bhfeiste mar a cheanglaitear;

(e) gur lipéadaiodh an fheiste i gcomhréir leis an Rialachan seo agus go bhfuil na
treoracha Usaide a cheanglaitear agus dearbhl comhréireachta an AE ag
gabhail 1€i;

(f)  gur shann an monardir, i gcas inarb infheidhme, Sainaitheantas Feiste Uathula i
gcomhréir le hAirteagal 24.

| gcés ina measann allmhaireoir, n6 a bhfuil cuis aige le creiditint, nach bhfuil feiste
i gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar an margadh
go dti go dtabharfar chun comhréireachta i. | gcas ina bhfuil riosca ag baint le feiste,
cuirfidh an t-allmhaireoir an monardéir agus a ionadai Udaraithe ar an eolas faoi, agus
Gdaras innitil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe freisin.

Déanfaidh almhaireoiri a n-ainm, a dtrddainm claraithe n6 a dtrddmharc cléraithe
agus seoladh a n-dite gno claraithe inar féidir teagmhéil a dnéanamh leo agus iad a
aimsit a lua ar an bhfeiste n6 ar phacéistiocht na feiste nd i ndoiciméad ata ag
gabhéil |1éi. Airitheoidh siad nach mbeidh aon fhaisnéis ar an lipéad arna sholéthar ag
an monaroir faoi cheilt ag aon lipéad breise.

Airitheoidh almhaireori go bhfuil an fheiste claraithe sa chdras leictreonach i
gcomhréir le hAirteaga 25(2).
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Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh téirge faoina bhfreagracht, nach geuirfidh
dalai storda nd iompair an tairge comhlionadh na gceanglas atéa leagtha amach in
larscribhin | i gcontairt.

| gcés ina meastar gurb iomchui €1 dtacaleis na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste,
déanfaidh almhaireoiri, chun déinte agus sabhailteacht othar agus Usdideoiri a
chosaint, t&stéil samplai ar thdirgi margaithe, agus geardin a imscrudu agus clar a
choinnnedil de gheardin, de thairgi neamh-chomhréireacha agus de théirgi a
aisghaireadh agus a tarraingiodh siar, agus coinneoidh siad an monardir, an t-ionadai
Udaraithe agus na déileoiri ar an eolas faoin bhfaireachan sin.

Allmhaireoiri a mheasann, n6 a bhfuil ctis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil feiste
a chuir siad ar an margadh i gcomhréir leis an Rialachan seo, cuirfidh siad an
monardir agus a ionadai Udaraithe ar an eolas agus, mas iomchui, déanfaidh siad an
gniomh ceartaitheach is ga laithreach chun an fheiste sin a thabhairt chun
comhréireachta, chun i atharraingt siar né chun i aaisghairm. | gcas ina bhfuil riosca
ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh siad freisin Udaréis innitla na mBallstat inar chuir
siad an fheiste ar fail agus, mas infheidhme, an comhlacht da dtugtar fégraa d eisigh
deimhnit i gcomhréir le hAirteagal 45 don fheiste sin a chur ar an eolas agus sonrai a
thabhairt, go héirithe, maidir leis an neamh-chomhréireacht agus aon ghniomh
ceartaitheach a rinneadh.

Allmhaireoiri a fuair gearain no tuairisci 6 ghairmithe caraim shlainte, 6 othair n6 6
Usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar an
margadh, cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monaréir agus
chuig aionadai Udaraithe.

Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4), coip
de dhearbhi comhréireachta an AE ar fail d'Udardis faireachais margaidh agus
airitheoidh siad gur féidir an doiciméadacht theicnitil agus, més infheidhme, coip
den deimhnit &bhartha lena n-airitear aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le
hAirteagal 45, a chur ar fadl do na hudarais sin, arna iarraidh sin. Féadfaidh
allmhaireoir agus ionadai Udaraithe na feiste cinneadh a dhéanamh le chéile, tri
shainordud i scribhinn, go dtarmligfear an oibleagaid sin chuig an ionadai Udaraithe.

Déanfaidh almhaireoiri, mar fhreagra ar iarraidh 6 Udaras innitil, an fhaisnéi's agus
an doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht feiste alériu, a sholathar don Udaras
sin. Measfar an oibleagéid seo a bheith comhlionta nuair a sholathréidh ionadai
Udaraithe na feiste lena mbaineann an fhaisnéis a iarradh. Comhoibreoidh
allmhaireoiri le hidards naisiinta innitil, arna iarraidh sin dé, maidir le haon
ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a cheal(l a bhaineann le tairgi a chuir siad ar an
margadh.

Airteagal 12
Oibleagéidi ginearalta daileoiri

Agus feiste a cur ar féil ar an margadh acu, gniomhoidh déileoiri leis an gcdram is
iomchui maidir le ceanglais an Rialachain seo.

Roimh ddibh feiste a chur ar fail ar an margadh, fioréidh daileoiri gur comhlionadh
na ceanglais seo aleanas:
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(@ go bhfuil an comhartha CE ar an bhfeiste mar a cheanglaitear;

(b) go bhfuil an fhaisnéis ata ag gabhéil leis an bhfeiste at4 le solathar ag an
monardir i gcomhréir le hAirteagal 8(7);

(¢) gur chomhlion an monarGir agus, mas infheidhme, an t-allmhairecir na
ceanglais ata leagtha amach in Airteagal 24 agusin Airteaga 11(3).

| gcas ina measann daileoir, né a bhfuil clis aige le creiditint, nach bhfuil feiste i
gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar fél go dti go
dtabharfar chun comhréireachta i. | gcés ina bhfuil riosca ag baint le feiste, cuirfidh
an daileoir an monaréir agus, mas infheidhme, a ionadai Udaraithe ar an eolas faoi,
agus Udaras innitil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe freisin.

Airitheoidh déileoiri, fad a bheidh téirge faoina bhfreagracht, nach geuirfidn délai
stérdla na iompair an téirge comhlionadh na gceanglas atd leagtha amach in
larscribhin | i gcontairt.

Cuirfidh daileoiri a mheasann, n6 a bhfuil clis mhaith acu le creiditint, nach bhfuil
feiste a chuir siad ar féil i gcomhréir leis an Rialachan seo an monardir agus, mas
iomchui, aionadai Udaraithe agus an t-allmhaireoir ar an eolas agus airitheoidh siad
go ndéanfar an gniomh ceartaitheach is ga laithreach chun an fheiste sin a thabhairt
chun comhréireachta, chun i a tharraingt siar né chun i a aisghairm, més iomchui. |
gcas ina bhfuil riosca ag baint leis an bhfeiste, cuirfidh siad ar an eolas freisin Udaréis
innidla na mBallstait inar chuir siad an fheiste ar féil, agus sonrai a thabhairt, go
hairithe, maidir leis an neamh-chomhréireacht agus aon ghniomh ceartaitheach a
rinneadh.

Daéileoiri a fuair gearain no tuairisci 6 ghairmithe ciraim shléinte, 6 othair n6 6
Usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fail,
cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh laithreach chuig an monardir agus, mas
iomchui chuig aionadai Udaraithe.

Déanfaidh déileoiri, mar fhreagra ar iarraidh 6 Udaras innidil, an fhaisnéis agus an
doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht feiste aléirit a sholéthar don Udaréas sin.
Measfar go mbeidh an oibleagdid sin comhlionta nuair a sholathréidh ionadai
Udaraithe na feiste lena mbaineann, mas iomchui, an fhaisnéis a iarradh. Oibreoidh
déileoiri i gcomhar leis na hidaréis ndisiunta innidla, arna iarraidh sin déibh, maidir
le haon ghniomh a dhéanfar chun na rioscai a bhaineann le feisti ata curtha ar an
margadh acu a cheal .

Airteagal 13
An duineis freagrach as comhlionadh rialala

Beidh duine céilithe amhain ar alaghad le féil ag monardiri laistigh da n-eagraiocht a
bhfuil saineolas aige i réimse na bhfeisti leighis. Léreofar an saineolas sin le
ceachtar den da chéiliocht seo aleanas:

(@) diopldma, teastas nd cruthuinas eile de chailiocht fhoirmitil arna bronnadh de

bharr clrsa céme ollscoile n6é cursa staidéir coibhéseach leis sin, sna
heolaiochtai n&durtha, sa leigheas, sa chogaisiocht, san inneatdireacht no i
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ndisciplin &bhartha eile, agus dh& bhliain ar a laghad taithi oibre i ngnéthai
rialdand i gcodrais bhainistiochta cailiochta a bhaineann le feisti leighis,

(b) cuig blianataithi oibre i ngnéthai rialdland i gcorais bhainistiochta céiliochta a
bhaineann le feisti leighis.

Gan dochar d'fhordacha néisiinta maidir le céiliochtai gairmidla, féadfaidh
monardiri feisti saincheaptha an saineolas da dtagraitear sa chéad fhomhir a léiria le
dhébhliain taithi ar alaghad laistigh de réimse &bhartha na monaraiochta.

Ni bheidh feidhm ag an mir seo maidir le monardiri feisti saincheaptha ata ina
micrifhiontair de rér bhri Mholadh 2003/361/CE> én gCoimisitn.

Beidh an duine céilithe freagrach ar alaghad as na nithe seo aleanas a arithiu:

(@ go ndéanfar meastnu iomchui ar chomhréireacht na bhfeisti sula gcuirfear an
bhaisc amach;

(b) go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicnitil agus an dearbha
comhréireachta agus go gcoinneofar cothrom le dataiad;

(c) go gcomhlionfar na hoibleagéidi tuairiscithe i gcomhréir le hAirteagal 61 agus
Airteagal 66;

(d) i gcas feiste imscrudaitheachaacha, go n-eiseofar an raiteas da dtagraitear i
bpointe 4.1 de Chaibidil 1l d'larscribhin X1V.

Ni bheidh an duine céilithe faoi aon mhibhuntaiste laistigh d'eagraiocht an
mhonaréra maidir le comhlionadh iomchui a chuid dualgas.

Beidh duine céilithe amhédin ar a laghad le féil ag ionadaithe Udaraithe laistigh da
n-eagraiocht a bhfuil saineolas aige ar na ceanglais rialdla maidir le feisti leighis san
Aontais. Léireofar an saineolas sin le ceachtar den d& chailiocht seo aleanas:

(@) diopldma, teastas n6 cruthinas eile de chailiocht fhoirmidil arna bronnadh ar
chriochn( cursa céime ollscoile n6 clrsa staidéir coibhéiseach leis sin, sa dii,
sna heolaiochtai nadirtha, saleigheas, sa chogaisiocht, san innealtdireacht né i
ndisciplin @bhartha eile, agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre i ngnéthai
rialdand i gcorais bhainistiochta cailiochta a bhaineann le feisti leighis;

(b) cuig blianataithi oibre i ngnéthai rialdland i gcorais bhainistiochta cailiochta a
bhaineann le feisti leighis.

Airteagal 14

Casanna ina bhfuil feidhm ag oibleagaidi monardiri maidir le hallmhaireoiri, daileoiri agus

1

daoine eile

Glacfaidh daileoir, almhaireoir n6 duine nadurtha né dlitheanach eile oibleagaidi
monaroiri ma dhéanann sé aon ghniomh de na gniomhartha seo a leanas:
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(@ feiste a chur ar fél ar an margadh facina ainm, faocina thradainm né faocina
thrédmharc cléraithe;

(b) an chrioch atd beartaithe d’fheiste a cuireadh ar an margadh né i seirbhis
cheanaa athru;

(c) feiste a cuireadh ar an margadh né i seirbhis cheana a mhodhnt ar dhdigh ar
féidir dochar a dhéanamh do chomhlionadh na gceanglasis infheidhme.

Ni bheidh feidhm ag an gcéad fhomhir maidir le haon duine nach meastar a bheith
ina mhonaréir de réir bhri uimhir (19) d Airteagal 2(1), ach a chuireann feiste a
cuireadh ar an margadh cheana i dtoll a chéile n6 a oiridnaionn i don chrioch ata
beartaithe di i leith othair aonair.

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

(@ an fhaisnéis arna soldthar ag an monarGir i gcomhrér le Roinn 19
d'larscribhin | a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus
faisnéis bhreise is ga a sholathar chun an tairge a mhargu sa Bhalstét lena
mbaineann, lena n-airitear aistritichan orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacaistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena
n-airitear athrd ar mhéid an phacéiste, mas ga athphacéistit chun an tairge a
mhargl sa Bhallstat lena mbaineann agus ma dhéantar € sa ddigh nach
ndéanfar dochar do bhail bhunaidh na feiste. | gcés feisti a cuireadh ar an
margadh agus bail steiritil orthu, measfar go ndearnadh dochar do bhail
bhunaidh na feiste m& osclaitear an pacaiste a bhi le bail steiritil a chaomhnu
ma mhilltear € n6 méa dhéantar dochar eile do trid an athphacéaistia.

Daileoir n6 almhaireoir a dhéanann aon cheann de na gniomhaiochtai da dtagraitear
i bpointi () agus (b) de mhir 2, luafaidh sé ar an bhfeiste an ghniomhaiocht a
rinneadh maille lena ainm, a thradainm claraithe n6é a thradmharc cléraithe agus an
seoladh mar ar féidir teagmhail a dhéanamh leis agus € a aimsit n6, mura féidir sin,
ar apacaistiocht n6 ar dhoiciméad ata ag gabhéil leis an bhfeiste.

Airitheoidh sé go bhfuil céras bainistiochta céiliochta ar bun aige lena n-airitear
noésanna imeachta dfhonn a érithiad go mbeidh an t-aistriichan ar an bhfaisnéis
beacht agus cothrom le data, agus go ndéanfar na gniomhaiochtai da dtagraitear i
bpointi (a) agus (b) de mhir 2 tri mhodhanna agus i ndalai a chaomhndidh bail
bhunaidh na feiste agus airitheoidh sé nach bhfuil pacaistiocht na feiste
athphacéistithe lochtach, mishlachtmhar n& de chined dona. Beidh ina gcuid den
chéras bainistiochta céiliochta nésanna imeachta lena n-airithitear go gcuirfear an
déileoir n6 an t-allmhaireoir ar an eolas faoi aon ghniomh ceartaitheach a dhéanfaidh
an monardir maidir leis an bhfeiste lena mbaineann chun freagairt a thabhairt ar
shaincheisteanna sabhailteachta n6 chun i a thabhairt chun comhréireachta leis an
Rialachan seo.

Sula geuirfear an fheiste athlipéadaithe né athphacéistithe ar féil, cuirfidh an daileoir

no an t-allmhaireoir da dtagraitear i mir 3 in iUl don mhonaroir agus d'udaras inniil
an Bhallstait an ait a bhfuil sé beartaithe aige an fheiste a chur ar féil agus, arna
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iarraidh sin, tabharfaidh sé déibh sampla né samhail den fheiste athlipéadaithe né
athphacaistithe, lena n-diritear aon lipéad a ndearnadh aistrichan air agus aon
treoracha Usdide a ndearnadh aistritichdn orthu. Cuirfidh sé isteach chuig an Udaras
innidil deimhnid, arna eisidint ag comhlacht d& dtugtar fogra da dtagraitear in
Airteaga 29, a ainmniodh le haghaidh an chineéil feisti até faoi réir gniomhaiochtai
da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) de mhir 2, ina ndearbhaitear go gcomhlionann an
coras bainistiochta céiliochta na ceanglais até leagtha sios i mir 3.

Airteagal 15
Feisti aon Usaide agus a n-athphr6iseail

Aon duine nadurtha né dhlitheanach a athphroisedlann feiste aon Usdide chun é a
chur in oiridint d'Usadid bhreise laistigh den Aontas, measfar gurb é monaréir na
feiste athphroiseéilte é agus glacfaidh sé na hoibleagaidi ar mhonardiri at& leagtha
sios sa Ria achén seo.

Ni fhéadfar athphréisedil a dhéanamh ach ar fheisti aon Usdide a cuireadh ar
mhargadh an Aontais i gcomhréir leis an Rialachan seo, né roimh [dhéta theacht i
bhfeidhm an Rialachéin seo] i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE né Treoir 93/42/CEE.

| gcés athphroiseda feisti aon Usdide le haghaidh Usdide criticitla, ni fhéadfar
d'athphréiseail a dhéanamh ach an athphréiseail a mheasfar a bheith sdbhailte de réir
na fianaise eolaiche is déanai.

Bundidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha cur i bhfeidhm, agus tabharfaidh sé
cothrom le data ar bhonn rialta, liosta catag6iri né grupai feisti aon Usaide le
haghaidh Uséide clinicitla a fhéadfar a athphroiseéil i gcomhréir le mir 3. Glacfar na
gniomhartha cur i bhfeidhm sin i gcomhréir leis an nos imeachta scradichéin da
dtagraitear in Airteagal 88(3).

Beidh ainm agus seoladh an duine dhlitheanaigh né nadurtha da dtagraitear i mir 1
agus an fhaisnéis dbhartha eile i gcomhréir le Roinn 19 d'larscribhin | luaite ar an
lipéad agus, mésinfheidhme, i dtreoracha Uséide nafeiste athphroiseéilte.

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

Féadfaidh Ballstét foralacha naisiunta a choimead né a thabhairt isteach laistigh da
chrioch, ar fhoras cosanta déinte poibli a bhaineann leis an mBallstat sin amhain,
lena dtoirmeascfar:

(@) athphréiseail feisti aon Usdide agus aistritl feisti aon Usaide go dti Ballstét eile
no go dti trid tir d fhonn a n-athphroiseailte;

(b) cur ar fail feisti aon Uséide athphréiseéilte.

Cuirfidh na Ballstait an Coimisitin agus na Ballstéit elle ar an eolas faoi nafordlacha
naisiiinta agus faoin bhforas lena dtabhairt isteach. Coinneoidh an Coimisiin an
fhaisnéissin ar fail don phobal.
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Airteagal 16 Carta faisnéise faoi ionchlannain

Solathréidh monaréir feiste so-ionchlannaithe maille leis an bhfeiste carta faisnéise
faoi ionchlannan a chuirfear ar fail don othar arithe inar ionchlannaiodh an fheiste.

Ar chéartaden sort sin beidh an méid seo aleanas:

(@ an fhaisnéis lenar féidir an fheiste a shainaithint, lena n-diritear Sainaitheantas
Feiste Uathlla;

(b) aon rabhaidh, aon réamhchudraimi nd aon bhearta ata le déanamh ag an othar n
ag gairmi curaim shldinte maidir le cur isteach cémhalartach le tionchair
sheachtrachané le dalai timpeallachtais intuarthale réastin;

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

Scriobhfar an fhaisnéis ar dhdigh a bheidh sothuigthe ag tuata.

Airteagal 17
Dearbht comhréireachta an AE

Luafar i ndearbht comhréireachta an AE gur |éiriodh go ndearnadh na ceanglais ata
sonraithe sa Rialachan seo a chomhlionadh. Déanfar € a thabhairt chun data go
leanUnach. Ta inneachar iosta dhearbhii comhréireachta an AE leagtha amach in
larscribhin I1. Aistreofar € go dti an teanga oifigitil n6 na teangacha oifigitla de
chuid an Aontais a éilionn an Ballstat n6 na Ballstéit ina gcuirtear an fheiste ar fail.

Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear facin Rialachan seo, i gcas ina bhfuil feisti faoi
réir reachtaiochta eile an Aontais lena gceanglaitear ar a monaréir dearbhu
comhréireachta a sholéthar gur Iéiriodh gur comhlionadh ceanglais na reachtaiochta
sin, déanfar dearbhi comhréireachta amhain an AE a tharraingt suas i ndéil le gach
gniomh de chuid an Aontais is infheiddhme maidir leis an bhfeiste ina mbeidh an
fhaisnéis uile até de dhith chun an reachtaiocht de chuid an Aontais lena mbaineann
an dearbhi a aithint.

Tri dhearbhi comhréireachta an AE a tharraingt suas, glacfaidh an monardir
freagracht as comhlionadh cheanglais an Rialachain seo agus as comhlionadh na
reachtaiochta eile ar fad de chuid an Aontaisis infheidhme maidir leis an bhfeiste.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasofar nd lena bhforlionfar inneachar iosta
dhearbhi comhréireachta an AE atd leagtha amach in larscribhin1l i bhfianaise
ascnaimh theicniil.
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Airteagal 18
Comhartha comhréireachta CE

Beidh comhartha comhréireachta CE, mar a chuirtear i |&hair in larscribhin IV é, ar
fheisti, seachas ar fheisti saincheaptha né imscridaitheacha, a mheastar a bheith i
gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo.

Beidh an comhartha CE faoi réir na bprionsabal gineardta ata leagtha amach in
Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.

Ceanglofar an comhartha CE go feicealach inléite doscriosta ar an bhfeiste n6 ar a
bpacéiste steiritil. | gcas nach bhfuil sé seo indéanta n6 mura bhfuil call leis mar
gheall ar chinedl an téirge, déanfar é a ghreamu den phacaistiu. Beidh an comhartha
CE le feiceail freisin sna treoracha Usdide agus ar an bpacdistiu diola i gcés go
geuirtear ar fail iad.

Greamodfar an comhartha CE sula geuirfear an fheiste ar an margadh. Féadfar
picteagram né comhartha ar bith eile lena dtai spedntar rioscané Usaid ar leith achur i
ndiaidh an chomhartha CE.

Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra até4
freagrach as na nGsanna imeachta um measinu comhréireachta até leagtha amach in
Airteagal 42 i ndiaidh an comhartha CE. Cuirfear an uimhir aitheantaisin iul freisin
ar aon abhar fograiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais dhlithidla le haghaidh
comhartha CE & gcomhlionadh ag feiste.

| gcésanna ina bhfuil feisti faoi rér reachtaiochta eille de chuid an Aontais a
bhaineann le gnéithe eile agus lena bhforailtear maidir leis an gcomhartha CE a
ghreamu freisin, tabharfaidh an comhartha CE le fios go gcomhlionann na feisti
fordacha nareachtaiochta eile freisin.

Airteagal 19
Feisti chun criocha speisialta

Ni chuirfidh naBallstéit aon bhacainni ar nafeisti seo aleanas:

(@) feisti imscrudaitheacha a sholéthraitear do dhochtuir leighis, do chleacht6ir
fiacl6ireachta n6 do dhuine Udaraithe chun criche imscrudaithe chlinicitil méa
dhéanann siad na coinniollacha ata leagtha sios in Airteagal 50 go
hAirteagal 60 agusin larscribhin X1V achomhlionadh;

(b) feisti saincheaptha a chuirtear ar fail ar an margadh ma ta siad i gcomhréir le
hAirteagal 42(7) agusle hlarscribhin XI.

Ni bheidh comhartha CE ar na feisti sin, ach amhain na feisti da dtagraitear in
Airteagal 54.

Beidh an raiteas da dtagraitear in larscribhin XI ag gabhail le feisti saincheaptha,

réiteas a chuirfear ar féil d'othar nd d'Uséideoir ar leith a aithnitear lena ainm, le
hacrainm no le cod uimhriil.
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Féadfaidh Ballstat a cheangal ar mhonardir feiste saincheaptha liosta de na feisti den
sort sin acuireadh ar féil ar achrioch a chur faoi bhréid an Udaréis innidil.

Ag aontai tradala, taispedntais, léirithe né ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh
Ballstait aon bhacainn ar fheisti nach gcomhlionann an Rialachan seo a thaispeaint,
ar choinnioll go geuirtear in iUl go soiléir le comhartha inléite go bhfuil na feisti den
sort sin ann ar mhaithe lenageur i 1athair né chun cuspdiri taispedna amhain ach nach
fédir iad achur ar fail go dti go geuirfear i gcomhréir leis an Rialachan seo iad.

Airteagal 20
Corais agus pacaisti gnathamh

Cuirfidh aon duine nadartha n6 dlitheanach réiteas da dtagraitear i mir 2 i dtoll a
chéile mé& chuireann sé feisti a bhfuil comhartha CE orthu le chéile leis na feisti n6
tairgi eile seo aleanas, i gcomhréir leis an gerioch ata beartaithe do na feisti n6 do na
tairgi eile agus laistigh de na teorainneacha Uséide arna sonrd ag a monardiri, chun
iad a chur ar an margadh mar chéras n6 mar phacaiste gnathamh:

— feisti eile abhfuil an comhartha CE orthu;

—  feisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil comhartha CE orthu i gcomhréir le
Rialachan (AE) [.../...];

—  tairgi elleatdi gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir leis natéirgi
sin.

Saraiteas, dearbhdidh an duine da dtagraitear i mir 1 an méid seo aleanas:

(& go ndearna sé comhoiritnacht na bhfeisti, agus na dtéirgi eille més infheidhme,
a fhiort i gcomhréir le treoracha na monardiri agus gur thug sé faoina chuid
oibriochtai i gcomhréir leis natreorachasin;

(b) go ndearna sé an céras n6 an pacaiste gnathamh a phacaistit agus gur chuir sé
an fhaisnéis dbhartha ar féil d'Usdideoiri lena gcuimsitear an fhaisnéis ata le
solathar ag monardiri na bhfeisti né na dtairgi eile a cuireadh le chéile;

(c) go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus téirgi eile més
infheidhme, le chéile mar chéras nd mar phacaiste gnathamh faoi réir
modhanna oirilnacha faireachain, fiordheimhnithe agus bailiochtaithe
inmheanaigh.

Aon duine nadurtha nd dlitheanach a dhéanann cérais né pacéisti gnathamh da
dtagraitear i mir 1 asteirilit chun na cricheiad a chur ar an margadh, leanfaidh sé, da
rogha féin, ceann de na ndsanna imeachta da dtagraitear in larscribhin VIII nd i
gCuid A dlarscribhin X. Beidh cur i bhfeidhm na nlarscribhinni sin agus an bhaint a
bheidh ag an gcomhlacht da dtugtar fégra teoranta do na gnéithe den ghndthamh a
bhaineann le steiriliocht a réthd go dti go n-osclofar an pacéiste steiritil n6 go
ndéanfar daméiste dé. Déanfaidh an duine réiteas a tharraingt suas ina bhfégrofar go
ndearnadh steirilit i gcomhréir le treoracha an mhonaréra.
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4, | gcésanna ina bhfuil feisti sa chéras né sa phacéiste gnathamh nach bhfuil an
comhartha CE nd i gcdsanna nach bhfuil teaglaim roghnaithe na bhfeisti
comhoiritnach i bhfianaise na criche bunaidh a bhi beartaithe déibh, caithfear leis an
gcoras nod leis an bpacaiste gndthamh mar fheiste inti féin agus beidh si faoi réir an
nos imeachta um measiind comhréireachta dbhartha de bhun Airteagal 42.

5. Ni bheidh comhartha CE breise ag na cérais né pacaisti gnathamh da dtagraitear i
mir 1 iad féin ach beidh ainm, ainm tradala claraithe n6 trddmharc cléaraithe an duine
da dtagraitear i mir 1 orthu chomh maith leis an seoladh mar ar féidir dul i
dteagmhéil leis agus é a aimsit. Beidh an fhaisnéis da dtagraitear i Roinn 19 in
larscribhin | ag gabhail leis na corais nd pacaisti gndthamh. Coinneofar an réiteas da
dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ar féil do na hidarais éitilla, tar és don chéras
né don phacdiste gndthamh a bheith curtha le chéile, ar feadh na tréimhse is
infheidhme maidir leis na feisti a cuireadh le chéile i gcomhréir le hAirteagal 8(4).
Matadifear idir natréimhsi sin, beidh feidhm leis an gceann is faide.

Airteagal 21
Pairteanna agus comhphairteanna

1 Aon duine n&ddrtha né dlisteanach a chuireann earra ar fail ar an margadh ata
beartaithe péirt n6 comhphairt chomhchostil n6 chomhionann ar cuid dhilis i
dfheiste agus ata lochtach n6 caite a ionadil chun feidhm na feiste a choinnedil n6 a
athbhund gan difear suntasach a dhéanamh dfheidhmiocht na do shaintréithe
sabhailteachta na feiste, airitheoidh sé nach ndéanfaidh an t-earra sin difear suntasach
do shébhéilteacht na d'fheidhmiocht na feiste. Coinneofar fianaise lena dtugtar bunuis
leisan méid sin ar fail do nahudarais éititla sna Ballstéit.

2. Measfar gur feiste é earra ata beartaithe go sonrach le pairt n6 comhphairt feiste a
ionadll agus a athraionn saintréithe feidhmiochta n6 sabhailteacha na feiste go
suntasach.

Airteagal 22
Saorghluaiseacht

Ni fhéadfaidh na Ballstéit a dhiultd, a thoirmeasc n6 a shrianadh go geuirfear feisti ar fail ar
an margadh n6 i mbun seirbhise laistigh da gcrioch ma chomhlionann na feisti sin ceanglais
an Rialachéin seo
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Caibidil 111
Feisti aaithint agusariand, feisti agus oibrithe eachnamaiocha a
chlara, achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil,
banc sonrai Eorpach i ndail lefeisti leighis

Airteagal 23
Sainaithint laistigh den slabhra solathair

| gcas feisti nach feisti saincheaptha nd imscrudaitheachaiad, beidh oibreoiri eacnamaiochain
ann na nithe seo aleanas a aithint ar feadh natréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4).

(@) aon oibreoir eacnamaioch ar sholéthair siad feiste do;
(b) aon oibreoir eacnamaioch a sholéthair feiste déibh;

(c) aon ingtititid ddinte n6 gairmi caraim shléinte ar sholathair siad feiste dé né
di;

Maiarrtar orthu, cuirfidh siad na hlidarais atitla ar an eolas faoin méid sin.
Airteagal 24
Coras Shainaitheantas Feiste Uathula

1 Cuirfear coras Shainaitheantas Feiste Uathula i bhfeidhm san Aontas le haghaidh
feisti nach feisti saincheaptha na imscrudaitheacha iad. Féadfar feisti a shainaithint
agus arianu leis an gcoras SFU agus beidh sé comhdhéanta den mhéid seo aleanas:

(@ SFU athéirgeadh atd comhdhéanta den mhéid seo aleanas:
(i) aitheant6ir feiste a bhaineann go sonrach le monardir agus le munla
feiste, lena dtugtar rochtain ar an bhfaisnéis at& leagtha siosi gCuid B in
larscribhin V;

(i) atheantGir téirgthe lena n-aithnitear sonrai a bhaineann le haonad
théirgeadh nafeiste;

(b) anSFU achur ar lipéad nafeiste;

(c) an SFU a stéréil go leictreonach ag na hoibreoiri eacnamaiocha agus ag na
hinstititidi dainte;
(d) corasleictreonach abhund maidir leis an SFU.
2. Ainmneoidh an Coimisitn eintiteas amhain nd roinnt eintiteas a oibreoidh coras chun
SFUanna a shannadh de bhun an Rialachdin seo agus a shasoidh na critéir seo a
leanas ar fad:

(@ iseagraiocht le pearsantacht dhlitheanach € an t-eintiteas.
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(b) ta a choras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint
feadh a dailte agus a hiisaide i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo.

(c) ta a choras chun SFUanna a shannadh i gcomhréir leis na caighdeain
idirnaisiunta abhartha;

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

(e) tugann an t-eintiteas facin méid seo aleanas a dhéanamh:

(i) a chodras chun SFUanna a shannadh a oibrit feadh na tréimhse ata le
cinneadh san ainmnilchan, trémhse tri bliana ar a laghad tar éis a
ainmniuchain;

(i) faisnéis a chur ar fail don Choimisiin agus do na Ballstait, ar iarratas,
faoina chéras chun SFUanna a shannadh agus faoi mhonaréiri a
chuireann SFU ar lipéid a bhfeiste i gcomhréir le céras an eintitis;

(i) na critéir maidir le hainmnidchan agus téarmai an ainmniuchéin a
chomhlionadh i gconai feadh natréimhse lena bhfuil sé ainmnithe.

Sula geuirfear feiste ar an margadh, sannfaidh monar6ir SFU don fheiste arna chur ar
fail ag eintiteas ata ainmnithe ag an gCoimisiin i gcomhréir le mir 2, mata an fheiste
sin ar cheann de nafeisti, catagGiri né grapai feisti a chinntear le beart da dtagraitear
i bpointe (a) i mir 7.

Cuirfear an SFU ar lipéad nafeiste, i gcomhréir leis na coinniollacha ata leagtha sios
ag beart da dtagraitear i bpointe (c) de mhir 7. Bainfear Usaid as chun teagmhais
thromchtiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a
thuairisci i gcomhréir le hAirteagal 61 agus cuirfear san areamh € sa charta
faisnéise faoi ionchlanndin d& dtagraitear in Airteagal 16. Beidh aitheantGir na feiste
le feicedil ar dhearbhi comhréireacha an AE da dtagraitear in Airteagal 17 agus sa
doiciméadacht theicnitil d& dtagraitear in larscribhin I1.

Storafaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha agus ingtititidi déinte
aitheant6ir na feiste agus aitheantéir téirgthe na bhfeisti a sholathraigh siad n6 a
solathraiodh doéibh, go leictreonach, ma bhaineann siad leis na feisti, catagdiri n
grupai feisti arna gcinneadh e beart da dtagraitear i bpointe (a) de mhir 7.

| gcomhar leis na Ballstéit, bundidh an Coimisiun coras leictreonach maidir le SFU
agus déanfaidh sé bainistiocht air chun an fhaisnéis a luaitear i gCuid B
d'larscribhin V a chomhthiomsi agus a phroisedil. Beidh rochtain phoibli ar an
bhfaisnéis seo.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89:

(@ lena gcinnfear na feisti, catagoiri nd grapai feisti a mbeidh a n-aitheantas
bunaithe ar an gcéras SFU ata leagtha amach i mir 1 go mir 6, agus na hamlinte
maidir leis an méid sin a chur chun feidhme. Ag baint Gsdide as cur chuige
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riosca-bhunaithe, déanfar an coras SFU a chur chun feidhme de réir achéile, ag
tost leis nafeisti atd sarangu rioscais airde;

(b) lena sonréfar na sonrai a chuirfear san &reamh san aitheantGir téirgthe,
aitheantéir is féidir a bheith difritil ag brath ar rangu riosca na feiste a
eascraionn as cur chuige riosca-bhunaithe.

(c) lena sainitear oibleagaidi na n-oibreoiri eacnamaiocha, na n-instititidi déinte
agus na n-Usdideoiri gairmidla, go hairithe maidir le carachtair uimhridla né
alfa-uimhridla a leithdhaileadh, an ait a chuirtear an SFU ar an lipéad, faisnéis
a storéil sa choras leictreonach maidir le SFU agus an SFU a (sdid sa
doiciméadacht agus sa tuairiscit a bhaineann leis an bhfeiste d& bhforéiltear sa
Rialachén seo.

(d) lenaleasaitear n6 lenabhforliontar an liosta faisnéise ata leagtha amach i gCuid
B in larscribhin V i bhfianai se ascnaimh theicniliil.

Nuair a bheidh na bearta da dtagraitear i mir 7 anglacadh aige, cuirfidh an Coimisian
na nithe seo aleanas san aireamh:

(@) sonrai pearsantaachosaint;

(b) leasdlisteanach maidir lefaisnéis atdiogair 6 thaobh natrachtdla de a chosaint;
(c) ancur chuige riosca-bhunaithe;

(d) cost-éifeachtulacht na mbeart;

(e) cdineast nagcoras SFU afhorbraitear ar an leibhéal idirndisiunta.

Airteagal 25
Coras leictreonach chun feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlara

| gcomhar leis na Ballstéit, bun6idh an Coimisiin coras leictreonach chun faisnéis a
chomhthiomsii agus a phréiseail atd riachtanach comhréireach chun tuairisc a
dhéanamh ar an bhfeiste agus chun i a shainaithint, agus chun an monaréir agus, mas
infheidhme, an ionadai Udaraithe agus an t-allmhaireoir a shainaithint agus an céras
sin a bhainistit. Ta na sonrai maidir leis an bhfaisnéis até le seoladh isteach ag na
hoibreoiri eacnamaiocha leagthasiosi gCuid A in larscribhin V.

Sula geuirfear feiste nach feiste shaincheaptha nd imscridaitheach i ar an margadh,
seolfaidh an monardir nd aionadai Udaraithe an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 chuig
an gcoras leictreonach.

Laistigh de sheachtain amhain tar éis feiste nach feiste shaincheaptha no
imscrudaitheach i a chur ar an margadh, seolfaidh almharaithe an fhaisnéis da
dtagraitear i mir 1 chuig an gcoras leictreonach.

Laistigh de sheachtain amhéin tar éis aon athru a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis

da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch abhartha na sonrai a
nuashonrd sa choéras leictreonach.
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Laistigh de dha bhliain ar a mhéad tar éis an fhaisnéis a sheoladh isteach i gcomhréir
le mir 2 agus mir 3, agus gach re bliain ina dhiaidh sin, dearbhéidh an t-oibreoir
eacnamaioch dbhartha cruinneas na sonrai. | gcas mainneachtana dearbhi a thabhairt
laistigh de s& mhi 6n data dlite, féadfaidh aon Bhallstét bearta a ghlacadh chun cur ar
fél nafeiste atai geeist ar an margadh a chur ar fionrai laistigh d& chrioch n6 srian a
chur ar bhealach elle ar chur ar féil na feiste ar an margadh go dti go ndéanfar an
oibleagéid da dtagraitear sa mhir seo a chomhlionadh.

Beidh rochtain ag an bpobal ar na sonrai ata sa chéras leictreonach.

Beidh s& de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lenaleasdfar an liosta faisnéise ata le seoladh isteach mar
atdleagthaamach i gCuid A d'larscribhin V i bhfianai se ascnaimh theicnidil.

Airteagal 26
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil

| gcas feisti ata rangaithe mar fheisti aicme 11l agus feisti so-ionchlannaithe nach
feisti saincheaptha nd imscrudaitheacha iad, déanfaidh an monarGir achoimre ar an
bhfeidhmiocht sdbhéilteachta agus chlinicitil a tharraingt suas. Beidh sé scriofa ar
bhealach a bheidh soiléir don Usdideoir ata beartaithe. Beidh dréacht den achoimre
seo mar chuid den doiciméadacht ata le cur faoi bhraid an chomhlachta da dtugtar
fogra atd bainteach leis an measini comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 42
agus déanfaidh an comhlacht sin bailiochtu air.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i
l&hair na nithe sonrai ata le cur san areamh san achoimre ar fheidhmiocht
sabhéilteachta agus chlinicitil a leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur chun
feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta comhairleach da dtagraitear
in Airteagal 88(2).

Airteagal 27
An banc sonrai Eorpach

Déanfaidh an Coimisiiin an banc sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed) a
fhorbairt agus a bhainistit chun na gcrioch seo aleanas:

(@ le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhéthanach maidir le feisti a
chuirtear ar an margadh, maidir leis na deimhnithe a ghabhann leo arna
n-eisiint ag comhlachtai da dtugtar foégra agus maidir leis na hoibreoiri
eacnamaiocha abhartha;

(b) lego bhféadfar feisti arianu laistigh den mhargadh inmheanach.

(c) le go bhféadfar an pobal a chur ar an eolas go leordhéthanach maidir le
himscruduithe clinicitla agus le go mbeidh urraitheoiri imscraduithe clinicidla
ata le déanamh i nios m6 na Ballstat amhéin in ann na hoibleagéidi faisnéise
faoi Airteagal 50 go hAirteagal 60 a chomhlionadh;
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(d) le go bhféadfaidh monarGiri oibleagéidi faisnéise faoi Airteagal 61 go
hAirteagal 66 a chomhlionadh;

(e) le go bhféadfaidh Udardis innidla na mBallstd agus an Coimisitn tabhairt
faoina gcaraimi maidir leis an Rialachan seo agus eolas maith acu chomh maith
le comhar eatarthu a fheabhsu.

Beidh na nithe seo aleanas ina ndl ithchodanna de Eudamed:
(8 ancorasleictreonach maidir le SFU dadtagraitear in Airteagal 24,

(b) an cdras leictreonach chun feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlari da
dtagraitear in Airteagal 25;

(c) an coras leictreonach maidir le faisnéis faoi dheimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 45(4);

(d) an coras leictreonach maidir le himscraduithe clinicilla da dtagraitear in
Airteagal 53;

(e) ancdrasleictreonach maidir leforairdeall da dtagraitear in Airteagal 62;

(f) an coras leictreonach maidir le faireachan margaidh da dtagraitear in
Airteagal 68;

lontralfaidh Ballstéit, comhlachtai da dtugtar fégra, oibreoiri eacnamaiocha agus
urraitheoiri na sonrai in Eudamed mar a shonraitear sna foralacha a bhaineann leis na
corais |eictreonacha da dtagraitear i mir 2.

Beidh rochtain ag na Ballstait ar an bhfaisnéis ar fad a chomhthiomsaitear agus a
phréisediltear in Eudamed. Beidh rochtain ag comhlachtai da dtugtar fogra, oibreoiri
eacnamaiocha, urraitheoiri agus an pobal ar an bhfaisnéis a mhéad agus a shainitear
sna forélacha d& dtagraitear i mir 2.

Ni bheidh sonrai pearsanta in Eudamed ach amhdn sa mhéid gur ga sin le go
ndéanfaidh na cérais leictreonacha da dtagraitear i mir2 an fhaisnéis a
chomhthiomsu agus a phroiseédil i gcomhréir leis an Rialachan seo. Coinneofar sonrai
pearsanta i bhformaid nach féidir &ohar na sonrai a shainaithint ar feadh trémhse
nach faide na natréimhsi da dtagraitear in Airteagal 8(4).

Airitheoidh an Coimisitin agus na Ballstéit go bhféadfaidh na daoine is &har do na
sonrai a gcearta a fheidhmit go héifeachtach maidir le faisnéis, rochtain, ceartl agus
agoid a dhéanamh i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 452001 agus le
Treoir 95/46/CE, faoi seach. Airitheoidh siad gur féidir leis na daoine is ébhar do na
sonrai an ceart rochtana ar shonrai a bhaineann leo a fheidhmit go héifeachtach, mar
aon leis an gceart sonrai atd michruinn né6 neamhiomlan a cheart n6 a scriosadh.
Faoi chuimisi na bhfreagrachtai ata orthu faoi seach, éiritheoidh an Coimisitn agus
na Ballstdt go scriosfar na sonrai michruinne agus sonrai a préisedadh go
neamhdhleathach, i gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme. Déanfar ceartlichén
agus scriosadh aluaithe is féidir, ach laistigh de 60 |a ar a dhéanai tar éis do dhuineis
abhar do na sonrai iarraidh a chur isteach.
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Leagfaidh an Coimisiin sios na rialacha mionsonraithe is ga chun Eudamed a
fhorbairt agus a bhainistia, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scraddchéin da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Maidir lena fhreagrachtai faoin Airteagal seo agus na sonrai pearsanta a bhaineann
leis a phréiseéil, measfar an Coimisiuin a bheith inarialaitheoir ar Eudamed agus ar a
choraisleictreonacha

Caibidil IV
Comhlachtai da dtugtar fogra

) Airteagal 28
Udaréis naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar foégra

Ballstét a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht meastinaithe comhréireachta a ainmnit
mar chomhlacht da dtugtar fogra, né a bhfuil comhlacht da dtugtar fogra ainmnithe
aige, le tabhairt faoi chdraimi meastinaithe comhréireachta triti pairti faoin Rialachan
seo, ainmneoidh sé Udaréas a bheidh freagrach as na nGsanna imeachta riachtanacha a
bhun( agus as tabhairt futhu maidir le comhlachtai meastiinaithe comhréireachta a
mheasinu, a ainmnit agus fégrai a thabhairt déibh agus maidir le faireachan a
dhéanamh ar chomhlachtai d& dtugtar fégra, lena n-aritear fochonraitheoiri no
fochuideachtai na gcomhlachtai sin, da ngairfear ‘an t-Udaras naisiunta ata freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra anseo feasta.

Bunofar, eagréfar agus riarfar an t-Udaras ndisidnta ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra sa chaoi is go gcaomhndfar oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a
ghniomhaiochtai agus chun aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai meastnaithe
comhréireachta a sheachaint.

Riarfar é sa bhealach is go ndéanfaidh foireann nach iad na daoine céannaiad arinne
an measini ar an gcomhlacht meastnaithe comhréireachta gach cinneadha
bhaineann le fégra a thabhairt maidir le comhlacht meastnaithe comhréireachta.

Ni dhéanfaidh s aon ghniomhaiocht a dhéanann comhlachtai meastnaithe
comhréireachta agus ni thabharfaidh sé seirbhisi sainchomhairliichain ar bhonn
tréchtala naiomaiochta

Cosndidh an t-Udaras ndisinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
rundacht na faisnéise a fhaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlacht da
dtugtar fégraa mhalartt le Ballstéit eile agus leis an gCoimisiun afach.

Beidh déthain ball foirne innidil ar fail don Udaras naisiinta atd freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra chun a chuid feiddhmeanna a chomhlionadh mar is
iomchui.

Gan dochar d'Airteagal 33(3), i gcas ina bhfuil Udaréas naisiunta freagrach as
comhlachtai d& dtugtar fégraaainmnil i réimse tairgi nach feisti leighisiad, rachfar i
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gcomhairle le hidaras innitil na bhfeisti leighis maidir le gach gné a bhaineann go
sonrach le feisti leighis.

Cuirfidh na Ballstéit faisnéis ar fail don Choimisilin agus do na Ballstéit facina
nosanna imeachta maidir le measini a dhéanamh ar chomhlachtai meastinaithe
comhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmnit agus maidir le fégra a
thabhairt déibh agus maidir le faireachan a dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar
fogra, agus faoi aon athruithe ar an bhfaisnéis sin.

Déanfar athbhreithnit piarai ar an Udaras ndisilnta ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fogra gach re bliain. Beidh cuairt ar an lathair ar chomhlacht meastnaithe
comhréireachta né ar chomhlacht da dtugtar fogra ata faoi fhreagracht an Udarais
atéthar a athbhreithnit mar chuid den athbhreithnit piarai sin. Sa chas da dtagraitear
sa dara fomhir i mir 6, glacfaidh Gdaras innitil na bhfeisti leighis pairt san
athbhreithnia piarai.

Déanfaidh na Ballstat plean blianttil a tharraingt suas don athbhreithnia piarai,
faoina n-diritheofar go mbeidh uainiocht iomchui ann i ndél leis na hudaréis a
ndéanann na hathbhreithnithe agus na hudarais a bhionn faoi athbhreithnit, agus
cuirfear faoi bhraid an Choimisitin i. Féadfaidh an Coimisian péirt a ghlacadh san
athbhreithnid. Cuirfear toradh an athbhreithnithe phiarai in idl do na Ballstéit ar fad
agus don Choimisitin agus cuirfear achoimre ar an toradh ar féil go poibli.

Airteagal 29
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai da dtugtar fogra

Comhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fégra na ceanglais eagraiochtila agus
ghineardlta agus na ceanglais maidir e bainistiocht céiliochta, acmhainni agus proisis
ata riachtanach chun na curaimi a bhfuil siad anmnithe déibh a chomhlionadh i
gcomhréir leis an Rialachan. T4 na hioscheanglais ata le comhlionadh ag na
comhlachtai da dtugtar fégra leagtha amach in larscribhin V1.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasofar nd lena bhforlionfar na hioscheanglais in
larscribhin VI, i bhfianaise ascnaimh theicnitil agus ag cur san aireamh na
n-ioscheanglas ata riachtanach chun measinu a dhéanamh ar fheisti sonracha, no6 ar
chatagoiri n6 grapai feisti.

Airteagal 30
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

| gcés ina geuireann comhlacht da dtugtar fogra curaimi ar leith a bhaineann le
measunu comhréireachta ar fochonradh né ma théitear i muinin fochuideachta maidir
le clraimi ar leith a bhaineann le measini comhréireachta, fiordidh sé go
gcomhlionann an fochonraitheoir nd an fhochuideachta na ceanglais &bhartha ata
leagtha amach in larscribhin VI agus cuirfidh s¢ an méid sin in idl don Udaras
naisiUnta até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogradaréir sin.

Glacfaidh comhlachtai da dtugtar fégra freagracht iomlan as na caraimi a dhéanann
fochonraitheoiri nd fochuideachtai thar a gceann.
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Ni fhéadfar gniomhaiochtai um measinu comhréreachta a chur ar fochonradh na ni
fhéadfaidh fochuideachta iad a dhéanamh ach amhéin le comhaonti an duine
dhlitheanaigh n6 nédurtha a d'iarr an measiini comhréireachta.

Airitheoidh na comhlachtai da dtugtar fogra go mbeidh féil ag an Gdarés néisitnta atéa
freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra i gconai ar na doiciméid abhartha a
bhaineann le bailiocht( ar chailiochtai an fhochonraitheora né na fochuideachta agus
ar an obair adhéanann siad faoin Rialachan seo.

Airteagal 31
larratas ar fhogra 6 chomhlacht meastinaithe comhréreachta

Cuirfidh comhlacht measinaithe comhréireachta iarratas ar fhogra faoi bhraid an
Udaréis ndisitnta até freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra sa Bhallstét ina bhfuil
se bunaithe.

San iarratas, sonréfar na gniomhaiochtai um measind comhréireachta, na nésanna
imeachta um measinu comhréireachta agus na feisti a maionn an comhlacht go
bhfuil sé innitil maidir leo, arna dtacu le doiciméadacht a chruthaionn go bhfuil na
ceanglais ar fad ata leagtha amach in larscribhin VI & gcomhlionadh aige.

Maidir leis na ceanglais eagraiochtila agus ghineardita agus na ceanglais
bainistiochta céiliochta ata leagtha amach i Roinn 1 agus i Roinn 2 d'larscribhin V1,
féadfar an doiciméadacht abhartha a sheoladh isteach i bhfoirm deimhnithe bhaili leis
an tuarascail luachala chomhreagrach a ghabhann leis 6 chomhlacht creididnaithe
naisinta i gcomhréir le Rialachédn (CE) Uimh. 765/2008. Toimhdeofar go bhfuil an
comhlacht meastinaithe comhréireachta i gcomhréir leis na ceanglais ata cumhdaithe
ag an deimhnit a sholathraionn comhlacht creiditnaithe den sort sin.

Tar éis don chomhlacht da dtugtar fogra a bheith ainmnithe, déanfaidh sé an
doiciméadacht da dtagraitear i mir 2 a thabhairt cothrom le déta aon uair a tharlaionn
athruithe dbhartha lena chur ar chumas an Udardis ndisiinta ata freagrach as
comhlachtai d& dtugtar fégra faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh leantnach leis
na ceanglais ar fad ata leagtha amach in larscribhin VI agus € sin afhioru.

Airteagal 32
Measliind ar an iarratas

Seicedlfaidh an t-Udaras nédisilnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra go
bhfuil an t-iarratas da dtagraitear in Airteagal 31 iomlan agus déanfaidh sé
réamhthuarascail mheastnaithe a tharraingt suas.

Seolfaidh sé an réamhthuarascéil mheastinaithe chuig an gCoimisian, agus cuirfidh
an Coimisitin ar aghaidh chuig an nGrupa Comhordaithe Feisti Leighis a bunaitear le
hAirteagal 78 ('GCFL") i gan mhoill. Maiarrann an Coimisiun &, cuirfidh an t-Udaras
an tuarascail faoinabhraid i suasle tri theanga oifigitla de chuid an Aontais.

Laistigh de 14 |4 6n réamhthuarascail a chur isteach da dtagraitear i mir 2,
ainmneoidh an Coimisilin comhfhoireann mheastinaithe a bheidh comhdhéanta de
bheirt saineolaithe ar a laghad a roghnofar 6 liosta saineolaithe ata cailithe maidir le
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measiini a dhéanamh ar chomhlachtai meastinaithe comhréireachta. Déanfaidh an
Coimisitin an liosta a tharraingt suas i gcomhar leis an GCFL. Beidh ar a laghad
duine amhéin de na saineolaithe sin inaionadai de chuid an Choimisitin agus beidh
sei gceannas ar an gcomhfhoireann mheastnaithe.

Laistigh de 90 4 tar éis ainmnit na comhfhoirne meastinaithe, déanfaidh an t-tdarés
naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus an chomhfhoireann
mheastinaithe athbhreithniti ar an doiciméadacht a cuireadh isteach in éineacht leis an
iarratas i gcomhréir le hAirteagal 31 agus déanfaidh siad measinu ar an lathair ar an
gcomhlacht meastinaithe comhréireachta a rinne an t-iarratas agus, mas abhartha, ar
aon fhochuideachta n6 ar aon fhochonraitheoir, até lonnaithe laistigh n6 lasmuigh
den Aontas, a mbeidh baint acu leis an bprdiseas um measini comhréireachta. Ni
chumhdofar i measinu ar an lathair den sort sin ceanglais lena bhfuil deimhnit
faighte ag an gcomhlacht um measinu comhréireachta a rinne an t-iarratas a thug an
comhlacht naisitnta creiditnaithe da dtagraitear in Airteagal 31(2), ach amhain ma
iarrann ionadai an Choimisitin a luaitear in Airteagal 32(3) measinu ar an lathair a
dhéanamh.

Ardofar torthai maidir le neamhchomhlionadh comhlachta leis na ceanglais ata
leagtha amach in larscribhin VI i rith an phroisis mheasinaithe agus déanfaidh an
t-Udards ndisiinta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus an
chomhfhoireann mheastinaithe iad a phlé d'fhonn teacht ar chomhaontd maidir le
measinu an iarratais. Sainaithneofar tuairimi nach bhfuil ag teacht le chéile sa
tuarascail mheastinaithe 6n Udarés naisiUnta até freagrach.

Seolfaidh an t-Udards nédisiinta ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fégra a
thuarascéil mheastinaithe agus a dhréachtfhégra chuig an gCoimisiun, agus seolfaidh
an Coimisiun na doiciméid sin ar aghaidh chuig an GCFL agus chuig baill na
comhfhoirne meastnaithe gan mhoill. Ma iarrann an Coimisiun &, cuirfidh an
t-Gdarés na doiciméid sin faoina bhraid i suas le tri theanga oifigitla de chuid an
Aontais.

Tabharfaidh an chomhfhoireann mheasinaithe a tuairim maidir leis an tuarascéil
mheastinaithe agus an dréachtfhogra laistigh de 2114 6n uair a fhaightear na
doiciméid sin agus cuirfidh an Coimisitin an tuairim sin faoi bhrdd an GCFL gan
mhoill. Laistigh de 2114 tar és do tuairim na comhfhoirne measinaithe a fhail,
eiseoidh an GCFL moladh maidir leis an dréachtfhogra, moladh a thogfaidh an
t-Udaras naisiinta abhartha san areamh go cui agus cinneadh & dhéanamh aige
maidir leis an gcomhlacht d& dtugtar fégra a ainmni.

Féadfaidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta a ghlacadh ina
leagfar amach na rialacha mionsonraithe maidir leis an iarratas ar fhogra da
dtagraitear in Airteagal 31 agus maidir leils an measinu ar an iarratas ata leagtha
amach san Airteagal seo. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i
gcomhréir leis an nos imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Airteagal 33
An nés imeachta um fhégra a thabhairt

Tabharfaidh Ballstait fégra don Choimisitn agus do na Ballstait eile maidir leis na
comhlachtai meastnaithe comhréireachta ata ainmnithe acu, ag baint Usaid as an
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uirlis leictreonach chun fégra a thabhairt arna forbairt agus arna bainistiti ag an
gCoimisiun.

Ni fhéadfaidh Ballstéit fogra a thabhairt ach amhdn maidir le comhlachtai
measlnaithe comhréireachta a chomhlionann na ceanglais ata leagtha amach in
larscribhin V1.

| gcés ina bhfuil Gdaras naisiiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
freagrach as comhlachtai d& dtugtar fégraaanmnid i réimse tairgi nach tairgi leighis
iad, tabharfaidh Udaras innitil maidir le feisti leighis tuairim dhearfach uaidh, sula
dtugtar an fégra, maidir leis an bhfégra sin agus araon feidhme.

San fhogra, sonréfar raon feidhme an ainmnitchain go soiléir, ag |éirid cad iad na
gniomhaiochtai um measini comhréireachta, na nésanna imeachta um measinu
comhréireachta agus na cinedlacha feisti a bhfuil Udaras ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra measiinu a dhéanamh orthu.

Féadfaidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, liosta cdd a
bhunu agus cinedlacha feisti comhfhreagracha chun raon feidhme a shainit maidir le
comhlachtai da dtugtar fégra a ainmnid, liosta a Usaidfidh na Ballstait agus iad ag
tabhairt fogra. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nos imeachta comhairleach da dtagraitear in Airteagal 88(2).

Beidh an tuarascéil mheastinaithe deiridh 6n Gdarés néisiinta ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra, tuairim na comhfhoirne mheastnaithe agus an moladh
o6n GCFL ag gabhéil leis an bhfégra. | gcasanna nach leanann an Ballstét atd ag
tabhairt an fhégra an moladh 6n GCFL, tabharfaidh sé Udar cui leis sin.

Cuirfidh an Ballstét até ag tabhairt an fhogra fianaise i bhfoirm doiciméad ar faéil don
Choimisitin agus do na Ballstait eile maidir leis na socruithe ata i bhfeidhm lena
n-airithit go ndéanfar faireachén riata ar an gcomhlacht da dtugtar fégra agus go
leanfaidh sé de na ceanglais ata leagtha amach in larscribhin VI a chomhlionadh.
Lena chois sin, cuirfidh sé fianaise faoina mbrédid maidir le pearsanrainnitil a bheith
ar fail chun faireachan a dnéanamh ar an gcomhlacht da dtugtar fograi gcomhréir le
hAirteagal 28(6).

Laistigh de 28 |a tar éis fogra a fhél, féadfaidh Ballstat n6 an Coimisiin agéidi a
dhéanamh i scribhinn, ina leagtar amach a chuid argéinti, maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra né maidir le faireachan ar an gcomhlacht sin 6n Udaréas naisiunta ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra.

Ma dhéanann Ballstat né an Coimisiun agoidi i gcomhréir le mir 7, cuirfear éifeacht
an fhégra ar fionrai. Sa chés sin, cuirfidh an Coimisitin an t-abhar faoi bhréid an
GCFL laistigh de 15 la tar éis don tréimhse da dtagraitear i mir 7 dul as feidhm. Tar
éis dé dul i gcomhairle leis na pairtithe lena mbaineann, tabharfaidh an GCFL a
thuairim uaidh laistigh de 28 |4 ar a dhéanai tar éis don abhar a bheith churtha facina
bhréid. Mas rud é nach gcomhaontaionn an Ballstét |e tuairim an GCFL, féadfaidh sé
iarraidh ar an gCoimisitin a thuairim athabhairt.

| gcés nach ndéantar aon agoid i gcomhréir le mir 7, nd i gcés ina bhfuil an GCFL n6
an Coimisitin, a ndeachthas i gcomhairle leis i gcomhréir le mir 8, den tuairim gur
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féidir glacadh leis an bhfogra ina iomlaine n6 i bpéirt, foilseoidh an Coimisiun an
fogradarér sin.

Beidh an fogra baili an la tar éis |4 a fhoilsithe i mbunachar sonrai na gcomhlachtai
da dtugtar fogra arna fhorbairt agus arna bhainistitl ag an gCoimisiin. Cinnfear san
fhogra a fhoilseofar raon feidnme ghniomhaiochtai dleathacha an chomhlachta da
dtugtar fégra.

Airteagal 34
Uimhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai d& dtugtar fogra

Sannfaidh an Coimisitn uimhir aitheantais do gach comhlacht da dtugtar fégra a
nglactar an fograinaleith i gcomhréir le hAirteagal 33. Ni shannfaidh sé ach uimhir
aitheantais aonair fil més rud € go dtugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt
gniomhartha de chuid an Aontais.

Déanfaidh an Coimisiun liosta de na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan
seo, agus beidh ar direamh sa liosta na huimhreacha aitheantais ar sannadh ddibh
agus na gniomhaiochtai ar tugadh fégra doibh ina dtaobh, agus cuirfear ar féil don
phobal é. Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh an liosta cothrom le d&ta i gconai.

Airteagal 35
Faireachan ar chomhlachtai da dtugtar fogra

Déanfaidh an t-Udarés ndisiinta ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra
faireachan leaninach ar na comhlachtai da dtugtar fogra lena n-airithit go bhfuil na
ceanglais at& leagtha amach in larscribhin VI & gcomhlionadh acu. Déanfaidh na
comhlachtai d& dtugtar fogra gach faisnéis agus gach doiciméad abhartha a sholéthar,
mé iarrtar sin, ata de dhith le go mbeidh an t-Udaras in ann a fhiord go bhfuil na
critéir sin agcomhlionadh.

Cuirfidh comhlachtai da dtugtar fogra an t-Udards ndisiinta ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar foégra ar an eolas gan mhoill maidir le haon athrd, go hairithe
maidir lena bpearsanra, saoréidi, fochuideachtai nd fochonraitheoiri, a d'fhéadfadh
difear a dhéanamh maidir leis na ceanglais ata leagtha amach in larscribhin VI a
chomhlionadh né maidir lena gcumas na nosanna imeachta um measinu
comhréreachta a dhéanamh i ndail leis nafeisti dar ainmniodh iad.

Tabharfaidh comhlachtai da dtugtar fégra freagra gan mhoill ar iarratais a bhaineann
le meastinuithe comhréireachta ata curtha i gcrich acu né curtha isteach ag a n-tdarés
féin, Udarés Ballstait eile n6 ag an gCoimisitn. Déanfaidh an t-Udaras ndisilnta ata4
freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht
bunaithe iarratais a chuireann aon Bhallstat eille n6 an Coimisiln isteach a
fhorfheidhmid, ach amhain ma ta cuis dhlisteanach ann gan € sin a dhéanamh, agus
sa chas sin féadfaidh an da dhream dul i dteagmhéil leis an GCFL. Féadfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra né a Udaras naisilnta ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fégra aiarraidh go gcaithfear le haon fhaisnéis a chuirtear ar aghaidh chuig
na hudaréisi mBallstat eille nd chuig an gCoimisiin mar fhaisnéis rinda.
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Ar alaghad uair amhain sa bhliain, déanfaidh an t-Gdarés naisidnta até freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra measinu an bhfuil gach comhlacht da dtugtar fégra ata
faoina fhreagracht f6s ag comhlionadh na gceanglas atd4 leagtha amach in
larscribhin V1. Beidh cuairt ar an lathair chuig gach comhlacht da dtugtar fégra mar
chuid den mheasinu seo.

Tri bliana tar éis fogra a thabhairt maidir le comhlacht da dtugtar fogra, agus gach
trid bliain ina dhiaidh sin, déanfaidh an t-Udards nédisiinta at4 freagrach as
comhlachtai da dtugtar fégra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus
comhfhoireann mheastinaithe a ainmneofar i gcomhréir leis an nés imeachta ata
luaite in Airteagal 32(3) agus (4) meastnu le cinneadh a dhéanamh an bhfuil an
comhlacht da dtugtar fogra fos ag comhlionadh na gceanglas ata leagtha amach in
larscribhin V1. Féadfaidh an GCFL an préiseas measunaithe a bhfuil tuairisc air sa
mhir seo a thionscnamh tréth ar bith, ma iarrann an Coimisiin n6 Ballstét é sin a
dhéanamh, ma ta cuis chui amhrais ann go bhfuil comhlacht d& dtugtar fogra fés ag
comhlionadh na gceanglas ata leagtha amach in larscribhin VI.

Déanfaidh na Ballstéit a gcuid gniomhaiochtai faireachain a thuairisci don
Choimisiin agus do na Ballstéat eille ar a laghad uair amhdin sa bhliain. Beidh
achoimre mar chuid den tuarascail seo agus cuirfear an achoimre sin ar fail go poibli.

Airteagal 36
Athruithe ar na fograi

Cuirfear an Coimisilin agus na Ballstéit eile ar an eolas faoi aon athruithe &bhartha a
dhéantar ar an bhfogra ina dhiaidh sin. Beidh feidhm leis na nésanna imeachta a
bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 32(2) go (6) agus in Airteagal 33 maidir le
hathruithe ma bhionn leathnu ar raon feidhme an fhégrai geeist leo. | ngach cas eile,
foilseoidh an Coimisitin an fogra leasaithe gan mhoill san uirlis leictreonach chun
fograi athabhairt da dtagraitear in Airteagal 33(10).

| gcés ina bhfionnfaidh Udards nédisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra nach bhfuil comhlacht da dtugtar fégra ag comhlionadh na gceanglas ata
leagtha amach in larscribhin VI, né nach bhfuil s& ag comhlionadh a chuid
oibleagaidi a thuilleadh, déanfaidh an t-Udaras srian a chur ar an bhfogra, € a chur ar
fionrai, n6 é a tharraingt siar ina iomlaine n6 i bpéirt de réir a thromchtisi ata
mainneachtain an chomhlachta na ceanglais sin n6 na hoibleagaidi sin a
chomhlionadh. Ni bheidh nios mé natréimhse blianai gceist le trémhse fionrai, agus
féadfar é a athnuachan uair amhain ar feadh na tréimhse céanna. |1 gcas ina bhfuil
comhlacht d& dtugtar fogra tar éis deireadh a chur lena chuid gniomhaiochtai,
tarraingeoidh an t-Udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra an
fograsiar.

Cuirfidh an t-Udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra an
Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon fhégra a chur
ar fionrai, a shrianadh n6 atharraingt siar.

| gcés fogra a shrianadh, a chur ar fionrai né atharraingt siar, glacfaidh an Ballstat na
céimeanna iomchui lena arithid go ndéanfaidh comhlacht eile da dtugtar fégra
comhaid an chomhlachta da dtugtar fégra a phréiseail né go gcoinneofar na comhaid
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sin ar féil don Udarés ndisiunta ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fégra agus
d'fhaireachan an mhargaidh arnaiarraidh sin uathu.

Déanfaidh an t-Udarés ndisiinta ata freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra
measinu an bhfuil tionchar ag na cliseanna leis an athri ar an bhfogra ar na
deimhnithe arna n-eisitint ag an gcomhlacht da dtugtar fégra agus, laistigh de tri mhi
tar éis na hathruithe ar an bhfégra a chur in idl, cuirfidh sé tuarascéil lena gcuid
torthai faoi bhrédid an Choimisitin agus na mBallstét eile. Tabharfaidh an t-Udaras sin
Treoir don chomhlacht da dtugtar fégra aon deimhniu a eisiodh go michui a chur ar
fionrai né a tharraingt siar, laistigh de thrémhse réasinta a chinnfidh an t-Gdaras,
nuair is ga sin chun sdbhailteacht na bhfeisti ar an margadh a éirithid. Ma theipeann
ar an gcomhlacht d& dtugtar fogra € sin a dhéanamh laistigh den tréimhse a
socraiodh, n6 ma ta deireadh curtha aige lena chuid gniomhaiochtai, déanfaidh an
t-Gdarés naisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra na deimhnithe a
eisiodh go michui a chur ar fionrai n6é atharraingt siar é féin.

Beidh na deimhnithe a d'eisigh an comhlacht da dtugtar fogra, seachas na cinn a
eisiodh go michui, a ndearnadh an fogra ina leith a chur ar fionrai, a shrianadh n6 a
tharraingt siar, fos baili faoi na clinsi seo aleanas:

(@ i gcas fogra a chur ar fionrai: ar choinnioll go ndéanfaidh an t-Gdaras innidil
maidir le feisti leighis sa Bhallsté ina bhfuil monaréir na feiste a chumhdaionn
an deimhnid bunaithe, n6 comhlacht eile da dtugtar fogra, dearbht a thabhairt i
scribhinn, laistigh de tri mhi 6n data a chuirtear an deimhnia ar fionrai, go
ndéanfaidh sé feidhmeanna an chomhlachta da dtugtar fogra a ghlacadh chuige
fén feadh thréimhse nafionraiochta;

(b) i gcasfograashrianadh nd atharraingt siar: ar feadh tréimhse tri mhi tar éis an
fogra a shrianadh n6 a tharraingt siar. Féadfaidh an t-Gdaras innitil maidir le
feisti leighis sa Bhalstét ina bhfuil monaréir na feiste a chumhdaitear faoin
deimhnit bunaithe sineadh ama a chur le bailiocht na ndeimhnithe ar feadh
tréimhsi breise de thri mhi, gan a bheith nios faide na dha mhi dhéag san
iomlan, ar choinnioll é a bheith ag glacadh feidhmeanna an chomhlachta da
dtugtar fogra chuige féin feadh natrémhse sin.

Cuirfidh an t-udards né an comhlacht da dtugtar fogra a ghlacann feidhmeanna an
chomhlachta da dtugtar foégra a mbeidh tionchar ag an athri san fhogra air an
Coimisiun, na Ballstait eile agus na comhlachtai eile da dtugtar fégra ar an eolas
faoin méid sin gan mhoill.

Airteagal 37
Agéidi in aghaidh innidlacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra

Déanfaidh an Coimisiuin imscradu ar gach cas inar |ériodh dé go bhfuil cdis imni
ann maidir le comhlacht da dtugtar fogra a bheith fés ag comhlionadh na gceanglas

at4 leagtha amach in larscribhin VI n6 ag gcomhlionadh na n-oibleagaidi at4 air.
Féadfaidh sé imscruduithe den sort sin a thionscnamh da stuaim féin freisin.

Cuirfidh an Ballsté a thugann fogra gach faisnéis ar fail don Choimisian, mé iarrtar
sin, maidir leis an bhfogra a thug an comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann.
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3. | gcés ina bhfionnann an Coimisitin nach gcomhlionann comhlacht d& dtugtar fégra

na ceanglais maidir lena fogra a thuilleadh, cuirfidh sé an Ballstét a thugann fégra ar
an eolas da réir agus iarrfaidh sé air na bearta ceartaitheacha is ga a dhéanamh, lena
n-airitear an fograsin achur ar fionrai, a shrianadh n6 atharraingt siar mas ga.

Ma theipeann ar an mBallstét na bearta ceartaitheacha is ga a ghlacadh, féadfaidh an
Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, an fogra a chur ar fionrai, a
shrianadh né a tharraingt siar. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta scridichdn da dtagraitear in
Airteagal 88(3). Tabharfaidh sé fégra don Bhallstd lena mbaineann faoina
chinneadh agus tabharfaidh sé an bunachar sonrai agus liosta na gcomhlachtai da
dtugtar foégra cothrom le déta.

Airteagal 38
Taithi a mhalarta idir Udarais naisitnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

Déanfaidh an Coimisiun fordil maidir le malartd taithi agus comhordi ar chleachtais
riarachain idir na hidardis naisiinta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra faoin
Rialachan seo.

Airteagal 39
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar foégra

Airitheoidh an Coimisiin go mbeidh comhordii agus comhar oiriinach ann i measc na
gcomhlachtai d& dtugtar fégra agus déanfar sin i bhfoirm gripa comhordaithe na
gcomhlachtai da dtugtar fogra i réimse na bhfeisti leighis, lena n-aritear feisti leighis
diagndiseachain vitro.

Glacfaidh na comhlachtai d& dtugtar fogra faoin Rialachén seo pairt in obair an ghrdpa sin.

Airteagal 40
Tailli

1 Gearrfaidh an Ballstat ina bhfuil na comhlachtai bunaithe téilli ar chomhlachtai
meastinaithe comhréireachta agus ar chomhlachtai da dtugtar fograis iarratasoiri iad.
Cumhdofar na costais a bhaineann leis na gniomhaiochtai atéd & bhfeidhmia ag na
hidaréis ndisilinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fograi gcomhréir leis an
Rialachan seo, go hiomlan né i bpéirt, snatailli sin.

2. Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lena leagfar amach struchtdr agus leibhéal na dtélli da
dtagraitear i mir 1, ag cur na gcuspoiri slainte agus sabhéilteacht an duine a chosaint,
tacaiocht don nualaiocht agus cost-éifeachtdlacht san aireamh. Direofar aird ar leith
ar leasanna comhlachtai da dtugtar fégra a chuir isteach deimhnia baili a thug an
comhlacht naisiunta creidiunaithe da dtagraitear in Airteagal 31(2) agus comhlachtai
da dtugtar fogra ata ina ngnéthais bheaga agus mheanmhéide, mar a shainmhinitear
sini Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiun.
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Caibidil V
Rangu agus meastinu comhr éir eachta

ROINN 1 - RANGU

Airteagal 41
Rangu feisti leighis

Roinnfear feisti inan-aicmi |, lla, 11b agus I, ag cur na criocha ata beartaithe déibh
agus na rioscai dosheachanta a bhaineann leo san aireamh. Tabharfar faoin rangu i
gcomhréir leis na critéir rangaithe atd leagtha amach in larscribhin VI1.

Cuirfear aon agdbid idir an monaréir agus an comhlacht da dtugtar fogra lena
mbaineann, a eascraionn as na critéir rangaithe a chur i bhfeidhm, ar aghaidh chuig
an Udaras innitil sa Bhallstat ina bhfuil a ait ghnd chlaraithe ag an monardéir le
cinneadh a dhéanamh. | gcasanna nach bhfuil aon ait ghné chlaraithe ag an monaréir
san Aontas agus nach bhfuil ionadai Udaraithe ainmnithe aige fos, cuirfear an t-abhar
ar aghaidh chuig an Udaras innitil sa Bhallstat ina bhfuil &t ghno chlaraithe an
ionadai Udaraithe d& dtagraitear sa fhleasc deiridh i bpointe (b) i Roinn 3.2. de chuid
larscribhin VI11I.

Ar alaghad 14 |4 sula ndéanfar aon chinneadh, tabharfaidh an t-udaras innitil fégra
don GCFL agus don Choimisituin faoin gcinneadh ata sé a bheartu.

Féadfaidh an Coimisilin, ma iarrann Ballstat é n6 ar a thionscnamh fén, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a dhéanamh maidir le cur i bhfeidhm na
gcritéar rangaithe ata leagtha amach in larscribhin VI maidir le feiste ar leith, nd
catagoir n6 grapafeisti, d'fhonn rangu a chinneadh daibh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

| bhfianaise ascnaimh theicnilil agus aon fhaisnéis a thiocfaidh chun solais i rith na
ngniomhaiochtai forairdill agus faireachdin mhargaidh a luaitear in Airteagal 61 go
hAirteagal 75, beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 maidir leis an méid seo aleanas:

(@ cinneadh a dhéanamh gur cheart feiste, né catagdir n6 grupa feisti a rangu in
aicme eile, de mhaold ar na critéir rangaithe ata leagtha amach in
larscribhin VII;

(b) na critéir rangaithe atd leagtha amach in larscribhin VIl a leasi n6 a
fhorlionadh.
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ROINN 2—MEASUNU COMHREIREACHTA

Airteagal 42
Noésanna imeachta um measunUd comhr éireachta.

Sula geuirfear feiste ar an margadh, tabharfaidh monardiri faoi mheasinu ar
chomhréireacht na feiste sin. Ta na nésanna imeachta um meastind comhréireachta
leagtha amach in larscribhin V111 go hlarscribhin XI.

Beidh monardiri feisti ata rangaithe in aicme I, nach feisti saincheaptha na
imscrudaitheacha iad, faoi réir measinaithe comhréireachta bunaithe ar imscradu
iomlén ar an dearbhu céiliochta agus ar shainchomhad an cheaptha mar ata sonraithe
in larscribhin VIII. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monardir rogha a dhéanamh
measini comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe ar imscrada cineail mar ata4
sonraithe in larscribhin IX chomh maith le measini comhréireachta bunaithe ar
fhiord comhréireachta an tdirge mar até sonraithe in larscribhin X.

| gcés feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 1(4), leanfaidh an comhlacht
da dtugtar fogra an nés imeachta comhairlidchain mar at4 sonraithe Roinn 6.1 de
Chaibidil Il d'larscribhin VIII ndé i Roinn6 dlarscribhinIX, de réir mar is
infheidhme.

| gcés feisti atd cumhdaithe ag an Rialachdn seo i gcomhréir le pointe (€)
d'Airteagal 1(2), leanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra an nés imeachta
comhairlitichdin mar ata sonraithe i Roinn 6.2 de Chaibidil Il d'larscribhin VIII né i
Roinn 6 d'larscribhin I X, deréir mar isinfheidhme.

Beidh monardéiri feisti até4 rangaithe in aicme llb, nach feisti saincheaptha n&
imscrudaitheacha iad, faoi réir meastnaithe comhréireachta bunaithe ar an dearbhu
céiliochta iomldn mar at4 sonraithe in larscribhin VIII, seachas i gCaibidil 11 den
larscribhinsin, le measind ar dhoiciméadacht an cheaptha laistigh den
doiciméadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an
monardéir rogha a dhéanamh meastiini comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe ar
imscrudd cinedil mar ata sonraithe in larscribhin IX chomh maith le measinu
comhréireachta bunaithe ar fhiord comhréireachta an téirge mar atd sonraithe in
larscribhin X.

Beidh monardiri feisti ata rangaithe in aicme Ila, nach feisti saincheaptha na
imscradaitheacha iad, faoi réir meastnaithe comhréireachta bunaithe ar an dearbhu
cailiochta iomlan mar at& sonraithe in larscribhin VI, seachas i gCaibidil 11 den
larscribhinsin, le measind ar dhoiciméadacht an cheaptha laistigh den
doiciméadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an
monardir rogha a dhéanamh an doiciméadacht theicnitil ata leagtha amach in
larscribhin |1 a tharraingt suas chomh maith le measina comhréireachta bunaithe ar
fhiordheimhnit comhréireachta an tdirge mar ata sonraithe i Roinn 7 de Chuid A no i
Roinn 8 de Chuid B d'larscribhin X.

Dearbhdidh monaroiri feisti atd rangaithe in aicme I, nach feisti saincheaptha n4

imscrudaitheacha iad, comhréireacht a geuid tairgi tri dhearbht comhréireachta an
AE da dtagraitear in Airteagal 17 a eisitint tar éis doibh an doiciméadacht theicnilil
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at4 leagtha amach in larscribhin Il a tharraingt suas. M& chuirtear na feisti ar an
margadh agus bail steiridil orthu né méata feidhm tomhais acu, cuirfidh an monaréir
na gndthaimh até leagtha amach in larscribhin VII1 i bhfeidhm, ach amhéin Caibidil
[ den larscribhin sin, n6 i gCuid A d'larscribhin X. Beidh an bhaint a bheidh ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra teoranta don mhéid seo aleanas:

(@ i gcas feisti arna geur ar an margadh agus bail steiritil orthu, na gnéithe den
mhonar( a bhaineann le bail steiridil a shlant agus a choinnesdil,

(b) i gcés feisti a bhfuil feidhm tomhais acu, na gnéithe den mhonart a bhaineann
le comhréireacht na bhfeisti |eis na ceanglais mhéadreolaiocha.

Féadfaidh monardiri a chinneadh nés imeachta um measiini comhréireachta a chur i
bhfeidhm is infheidhme maidir le feisti in aicme nios airde nd an fheiste lena
mbai neann.

Leanfaidh monardiri feisti saincheaptha an gnathamh atd4 leagtha amach in
larscribhin X1 agus déanfaidh siad an réiteas ata leagtha amach san larscribhin sin a
tharraingt suas sula gcuirfidh siad an fheiste ar an margadh.

Féadfaidh an Ballstét ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra bunaithe cinneadh a
dhéanamh go mbeidh gach doiciméad n6 doiciméd airithe, lena n-&ritear an
doiciméadacht theicnitil agus tuarascdlacha inilchdireachta, measinaithe agus
cigireachta, a bhaineann leis na gndhaimh dé dtagraitear i mir 1 go mir 6, ar fél i
gceann de theangacha oifigitdla an Aontais. | gcasanna eile beidh siad ar fail i gceann
de theangacha oifigitla an Aontaisis inghlactha don chomhlacht da dtugtar fégra.

Beidh feisti imscrudaitheacha faoi réir na gceanglas ata leagtha amach in
Airteagal 50 go hAirteagal 60.

Féadfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha
mionsonraithe agus na gnéithe nds imeachta a shonrt d'fhonn a airithit go geuirfidh
na comhlachtai da dtugtar fogra na nésanna imeachta um meastini comhréireachta i
bhfeidhm go comhchuibhithe |e haghaidh aon cheann de na gnéithe seo aleanas:

—  miniciocht agus bonn sampladla an mheastnaithe ar dhoiciméadacht an
cheaptha laistigh den doiciméadacht theicnitil ar bhonn ionadaioch mar at4
leagtha amach i gCuid 3.3(c) agusi gCuid 4.5 d'larscribhin VII1 i gcas feisti in
aicme llaagus in aicme Ilb, agus i gCuid 7.2 i gCuid A d'larscribhin X i gcas
feistiinaicmellg;

—  fosmhiniciocht na n-imscruduithe monarchan gan fhogra agus na seicealacha
samplacha ata le déanamh ag comhlachtai da dtugtar foégrai gcomhréir le Cuid
4.4 dlarscribhin VI, ag cur na haicme riosca agus an chineéil feiste san
aireamh;

—  natédstldacha fisicitla, saotharlainne agus eile até le déanamh ag comhlachtai
da dtugtar fogra i gcomhthéacs seicedacha samplacha, imscradu ar
shainchomhad an cheaptha agus an imscrudu cineéil i gcomhréir le Roinn 4.4
agus Roinn 5.3 d'larscribhin VIII, Roinn 3 d'larscribhin IX agus Roinn5 de
Chuid B d'larscribhin X.
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Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

| bhfianaise ascnaimh theicnidil agus aon fhaisnéise a thiocfaidh chun solais i rith
ainmnitchain no faireachain ar chomhlachtai da dtugtar fogra ata leagtha amach in
Airteagal 28 go hAirteagal 40, nd i rith gniomhaiochtai forairdill agus faireachais
margaidh a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 61 go hAirteagal 75, beidh s de
chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 89 lena leastfar n6 lena bhforlionfar na nésanna imeachta um meastinu
comhréireachta ata leagtha amach in larscribhin V111 go hlarscribhin XI.

Airteagal 43
Rannphéirteachas na gcomhlachtai da dtugtar fogra

| gcésanna inar ga go mbeidh comhlacht da dtugtar fogra rannphéirteach sa nés
imeachta um measiini comhréireachta, féadfaidh an monarGir iarratas a dhéanamh le
comhlacht da dtugtar fogra da rogha féin, ar choinnioll go bhfuil fogra tugtha ag an
gcomhlacht maidir le gniomhaiochtai um measini comhréireachta, na nésanna
imeachta um measiini comhréireachta agus na feisti lena mbaineann. Ni féidir
iarratas a dhéanamh i gcomhthréth le nios m6 na comhlacht amhain d& dtugtar fogra
don ghniomhaiocht um meastiini comhréireachta chéanna.

Cuirfidh an comhlacht d& dtugtar fogra comhlachtai eile da dtugtar fogra ar an eolas
maidir le haon mhonardir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an
comhlacht d& dtugtar fogra cinneadh maidir leis an measini comhréireachta.

Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra aon fhaisnéis né aon sonrai a éleamh 6n
monardir is ga chun an nés imeachta um measini comhréireachta roghnaithe a
dhéanamh i gceart.

Déanfaidh comhlachtai d& dtugtar fogra agus foireann na gcomhlachtai da dtugtar
fogra na gniomhaiochtai um measini comhréireachta leis an oiread ionracais
ghairmidil isféidir agus leis an innitlacht theicnidil is ga sa réimse sonrach sin, agus
beidh siad saor 6 gach cinea bri agus meallta, go hairithe brd agus mealladh
airgeadais, a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar a mbreithidnas n6 ar thorthai a
ngniomhaiochtai um measini comhréireachta, go hairithe a mhéid a bhaineann le
daoine né grapai a mbeadh leas acu i dtorthai na ngniomhaiochtai sin.

Airteagal 44
Sasra um ghrinnscrudi ar mheastnuithe comhréireachta airithe

Tabharfaidh comhlachtai da dtugtar fogra fégra don Choimisiin maidir le hiarratais
ar mheastinuithe comhréireachta le haghaidh feisti a rangaitear in aicme 1ll, cé is
moite diarratais chun deimhnithe at4 ann cheana a fhorlionadh né a athnuachan.
Beidh na dréacht-threoracha Uséide dé dtagraitear i Roinn 19.3 d'larscribhin | agus an
dréacht-achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chlinicitil da dtagraitear
in Airteagal 26 ag gabhail leis an bhfégra. Tabharfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra
an data a mheastar go mbeidh an measinui comhréireachta curtha i gcrich le fios san
fhégra uaidh. Cuirfidh an Coimisitin an fégra agus na doiciméid a ghabhann leis ar
aghaidh chuig an GCFL laithreach.
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Laistigh de 28 1a 6n déta a fhaightear an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1, féadfaidh an
GCFL iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra achoimre ar an réamh-mheasinu
comhréreachta a sheoladh isteach sula n-eiseofar deimhnit. Ma mholann aon cheann
da chuid baill n6 an Coimisiiin &, déanfaidh an GCFL cinneadh faoi iarratas den sort
sin a dhéanamh i gcomhréir leis an n6s imeachta ata leagtha amach in
Airteagal 78(4). San iarratas uaidh, tabharfaidh an GCFL le fios cad i an chiis dainte
at4 baili 6 thaobh na heolaiochta lena roghnaiodh an comhad sonrach sin chun
achoimre ar an réamh-mheasiini comhréireachta a chur isteach. Agus comhad
sonrach & roghnu le cur isteach, cuirfear prionsabal an chaithimh chomhionann san
aireamh go cui.

Laistigh de 5 |4 tar éis don GCFL an t-iarratas a fhail, cuirfidh an comhlacht d&
dtugtar fégra an monardir ar an eolas faoin méid sin.

Féadfaidh an GCFL notai trachta a sheoladh isteach faoin achoimre ar an
réamh-mheastiini comhréireachta 60 la ar a dhéanai tar éis don achoimre sin a bheith
curtha isteach. Laistigh den tréimhse sin agus 30 la ar a dhéanai tar éis a churtha
isteach, féadfaidh an GCFL iarraidh go ndéanfar tuilleadh faisnéise a chur isteach is
g4, ar fhorais bhaili eolaiochta, chun anailis a dhéanamh ar réamh-mheasinu
comhréireachta an chomhlachta da dtugtar fégra. D'fhéadfai go n-iarrfai samplai né
cuairt ar an lahair chuig aitreabh an mhonaréra. Go dti go gcuirfear isteach an
fhaisnéis bhreise a iarrtar, cuirfear an tréimhse le haghaidh nétai tréchta da
dtagraitear sa chéad abairt den fhomhir seo ar fionrai. Ni chuirfear an tréimhse
maidir le notai trachta a chur isteach ar fionrai ma dhéanann an GCFL tuilleadh
faisnéise aiarraidh inadhiaidh sin.

Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fégra aird chui ar aon néta trachta a fhaightear i
gcomhréir le mir 3. Tabharfaidh sé minit don Choimisiin maidir leis an gcaoi ar
tugadh aird orthu, lena n-airitear aon Gdar cui nar leanadh na nétai tréchta a fuarthas,
agus a chinneadh deiridh maidir leils an measini comhréireachta at4 i gceist.
Tabharfaidh an Coimisitin an fhaisnéis sin don GCFL gan mhoill.

Ma mheastar go bhfuil galeis chun sdbhailteacht na n-othar agus an tdainte phoibli a
chosaint, féadfaidh an Coimisiun catagéiri ar leith né grupai feisti, nach feisti in
aicme Il iad, a chinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, a mbeidh mir 1
go mir4 i bhfeidhm maidir leo ar feadh trémhse réamhshainithe. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an n6s imeachta
scrudachain da dtagraitear in Airteagal 83(3).

Ni fhéadfaidh ach ceann amhain ndé nios moé de na critéir seo a leanas a bheith ina
mbunus | e bearta de bhun na mire seo:

(@ drnuacht nafeiste n6 nateicneolaiochta ar a bhfuil si bunaithe agus an tionchar
suntasach a bheidh aici ar an tdainte phoibli né an tionchar suntasach cliniciil
abheidh aici;

(b) athrd chun donais ar an bpréifil riosca-tairbhe de chuid catagoire ar leith nd
grupafeisti ar leith mar thoradh ar imni slainte ata baili 6 thaobh na heolaiochta
de maidir le comhphairteanna né maidir leis an dbhar foinseach né maidir leis
an tionchar ar shléintei gcésteipe;
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(¢ méadu ar lion na dteagmhas tromchuiseach a thuairiscitear i gcomhréir le
hAirteagal 61 i ndail le catagGir shonrach né grapafeisti sonrach;

(d) neamhréitigh mhéra sna meastinuithe comhréireachta a rinne comhlachtai da
dtugtar fogramaidir le feisti atd méran mor ar aon dul lenachéile;

(e) imni maidir leis an tdainte phoibli a bhaineann le catagdir shonrach né grupa
feisti sonrach no leis an teicneolaiocht ar a bhfuil siad bunaithe.

Déanfaidh an Coimisitn achoimre ar na notai tréchta a chuirtear isteach i gcomhréir
le mir 3 agus ar an toradh ata ar an nés imeachta um measini comhréireachta a
bheidh ar fél go poibli. Ni nochtfaidh sé aon sonrai pearsanta n4 aon fhaisnéis a
mbaineann randacht trachtdlaléi.

Bundidh an Coimisitin an bonneagar teicnitil chun sonrai a mhalartt go leictreonach
idir comhlachtai da dtugtar fogra agus an GCFL chun criocha an Airteagail seo.

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na riaacha
mionsonraithe agus na gnéithe nés imeachta a ghlacadh a bhaineann leis an achoimre
ar an réamh-mheastini comhréireachta a chur isteach agus anailis a dhéanamh air i
gcomhréir le mir 2 agus mir 3. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhrér leis an nds imeachta scrddichdn da dtagraitear in
Airteagal 88(3).

Airteagal 45
Deimhnithe

Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai da dtugtar fégra i gcomhréir le
hlarscribhin V111, IX agus X i gceann de theangacha oifigidla an Aontais a shocréidh
an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fégra bunaithe nd i gceann de
theangacha an Aontais is inghlactha don chomhlacht da dtugtar fégra ar bhealach
eile. TAinneachar iosta na ndeimhnithe leagtha amach in larscribhin XI1I.

Beidh na deimhnithe baili feadh na trémhse ata luaite orthu, tréimhse nach faide na
clig bliana i. Ar iarratas 6n monaréir, féadfar bailiocht an deimhnithe a shineadh ar
feadh tréimhsi breise, nach mbeidh aon cheann acu nios faide na cuig bliana,
bunaithe ar athmheasini i gcomhréir leis na ndésanna imeachta um measinu
comhréireachta is infheidhme. Beidh aon fhorlionadh ar dheimhnit baili fadais baili
don deimhnid a fhorlionann sé.

Ma chinneann comhlacht da dtugtar fégra nach bhfuil ceanglais an Rialachain seo &
gcomhlionadh ag monaréir athuilleadh, déanfaidh sé an deimhnit a eisiodh a chur ar
fionrai, a tharraingt siar nG aon srianta a chur i bhfeidhm air, ag cur phrionsabal na
comhréireachta san direamh, ach amhain ma dhéantar comhlionadh na gceanglas sin
a airithia le gniomhaiocht cheartaitheach chui a thogfaidh an monaréir laistigh de
spriocdhdta atd leagtha sios ag an gcomhlacht da dtugtar fogra. Tabharfaidh an
comhlacht da dtugtar fégra na cliseanna lena chinneadh.

Déanfaidh an Coimisitin, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach a chur ar bun
agus a bhainistit chun faisnéis maidir le deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai
da dtugtar fogra a chomhthiomst agus a phréisééil. lontrdfaidh an comhlacht da
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dtugtar fogra faisnéis sa chéras leictreonach seo maidir le deimhnithe a eisiodh, lena
n-airitear leasuithe agus forliontai, agus maidir le deimhnithe a cuireadh ar fionrai, a
aischuireadh, a tarraingiodh siar n6 a didltaiodh agus srianta a gearradh ar
dheimhnithe. Beidh rochtain phoibli ar an bhfaisnéis seo.

| bhfianaise ascnaimh theicnitil, beidh sé de chumhacht ag an gCoimisian
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasaitear nd
lena bhforliontar inneachar iosta na ndeimhnithe ata leagtha amach in
larscribhin XI1.

Airteagal 46
Athra deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra

| gcésanna ina gecuireann monaréir deireadh lena chonradh le comhlacht dé dtugtar
fogra agus ina dtéann sé€ i mbun conartha le comhlacht eile da dtugtar fégra maidir
leis an measini comhréireachta ar an bhfeiste chéanna, déanfar rialacha
mionsonraithe athri an chomhlachta da dtugtar fogra a shainit go follasach sa
chomhaont( idir an monard6ir, an comhlacht imeachta da dtugtar fogra agus an
comhlacht inteachta da dtugtar fégra. Sa chomhaontu sin, tabharfar aghaidh ar na
gnéithe seo aleanas ar alaghad:

(@) data neamhbhailiochta na ndeimhnithe a d'eisigh an comhlacht imeachta da
dtugtar fégra;

(b) an data deiridh is féidir uimhir aitheantais an comhlachta imeachta da dtugtar
fogra a thabhairt le fios san fhaisnéis a chuireann an monardir ar fal, lena
n-airitear aon &har cur chun cinn;

(c) aistrit nandoiciméad, lena n-airitear gnéithe rindachta agus cearta maoine;

(d) an déa ar a nglacfaidh an comhlacht inteachta da dtugtar fogra freagracht
iomlan as na clraimi meastnaithe comhréireachta.

Tarraingeoidh an comhlacht imeachta da dtugtar fogra siar na deimhnithe ata eisithe
aige don fheiste lena mbaineann ar an data a mbeidh siad neamhbhaili.

Airteagal 47
MaolU ar na nésanna imeachta um measiind comhr éireachta

De mhaolu ar Airteagal 42, féadfaidh aon Udaras innidil, ar iarratas a fhail a bhfuil
Udar cui lels, udaru a thabhairt chun feiste shonrach a chur ar an margadh n6 a chur i
seirbhis laistigh de chrioch an Bhallstait lena mbaineann, nar tugadh faoi na nésanna
imeachta da dtagraitear in Airteagal 42 inaleith agus lena bhfuil sé chun leasa dléinte
poibli n6 sdbhéilteachta othar i a Gisaid.

Cuirfidh an Ballstat aon chinneadh chun Gdart a thabhairt le feiste a chur ar an
margadh n6 a chur i seirbhisinidl don Choimisitin agus do na Ballstait eillei gcasina
ndeonaitear an t-Udart sin i gcomhair Gsaid i gcés breisis othar amhain.
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Maiarrann Ballstét € agus ma té sé chun leasa sainte poibli nd sdbhéilteachta othar i
nios mé na Ballstat amhain é a dhéanamh, féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, bailiocht Gdaraithe a thug Ballsté i gcomhréir le
mir 1 a shineadh, ar feadh tréimhse cinnte, chuig crioch an Aontais agus na
coinniollacha a shocru faoina bhféadfar an fheiste a chur ar an margadh né i seirbhis.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scrudiichédin da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastinaithe a bhaineann le déinte agus sabhailteacht
daoine, glacfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh
infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 88(4).

Airteagal 48
Deimhniu cirt diola

Chun criche onnmhairithe agus maiarrann monaréir €, eiseoidh an Ballstét ina bhfuil
a ait ghné chlaraithe ag an monaréir deimhnit cirt diola a dhearbhéidh go bhfuil an
monaréir bunaithe i gceart agus gur féidir an fheiste ata i gceist ar a bhfuil an
comhartha CE i gcomhréir leis an Rialachdn a mhargu go dleathach san Aontas.
Beidh an deimhniu cirt diola baili feadh na trémhse ata luaite air, tréimhse nach
mbeidh nios faide na clig bliana agus nach mbeidh nios faide na bailiocht an
deimhnithe da dtagraitear in Airteagal 45, a eisiodh don fheiste atai gceist.

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, manlt a bhuna le
haghaidh deimhnithe cirt diola lena dtogfar an cleachtas idirnaisiiinta san aireamh
maidir le deimhnithe cirt diola a Uséid. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin
a ghlacadh i gcomhréir leis an ndés imeachta comhairleach da dtagraitear in
Airteagal 88(2).

Caibidil VI
M eastoir eacht chlinicidil agusimscruduithe clinicitla

Airteagal 49
Meastoireacht chliniciuil

Tabharfaidh monaréiri faoi mheastGireacht chlinicitil i gcomhréir leis na prionsabail
ata leagtha amach san Airteagal seo agusi gCuid A d'larscribhin XI11;

Leanfaidh meastéireacht chlinicitil nés sainithe agus célli 6 thaobh na
modheol aiochta de bunaithe ar cheann amhain de na meastoireachtai seo aleanas:

(8 meastdireacht chriticitil ar an litriocht eolaioch &bhartha até ar féil faoi lathair
a bhaineann e sabhéilteacht, feildhmiocht, saintréithe deartha agus an crioch ata
beartaithe don fheiste, mé sh&saionn si na coinniollacha seo aleanas:

—  |éritear gur chomhionann an fheiste atd faoi réir meastéireachta
clinicidla agus an fheiste lena mbaineann na sonrai,
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— lé&rionn na sonrai go leordhéthanach go bhfuil na ceanglais ghineardta
shabhéilteachta agus fel dhmiochta abhartha & gcomhlionadh;

(b) meastGireacht chriticitil ar thorthai gach imscridaithe a rinneadh i gcomhréir
le hAirteagal 50 go hAirteagal 60 agus le hlarscribhin XIV;

(c) meastdireacht chriticitil ar na sonrai clinicitla comhthiomsaithe da dtagraitear
i bpointe () agusi bpointe (b).

Ma mheastar nach léiritear go hiomchui go bhfuiltear ag comhlionadh na gceanglas
gineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta bunaithe ar shonrai clinicilla, tabharfar
Udar cui le haon eisceacht den sort sin bunaithe ar na torthai 6 bhainistiocht riosca an
mhonarodra agus ar mhachnamh ar shonraiochtai an idirghniomhaithe idir an fheiste
agus corp an duine, na feidhmiochtai clinicidla atéd beartaithe agus an méid a
mhaionn an monaréir. Sa doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin 11, ni
mor bunus cui a thabhairt le leordhéthanacht an léirithe go bhfuil na ceanglais
ghineardlta shabhailteachta agus feidhnmiochta a gcomhlionadh bunaithe ar thorthai
modhanna tastdla neamhchliniciGla amhain, lena n-airitear meastGireacht
feidhmiochta, tagarthastéil agus meastéireacht réamhchlinicidil.

Tabharfar an mheastoireacht chlinicitil agus a doiciméadacht cothrom le déta feadh
shaolré na feiste lena mbaineann le sonrai a gheofar 6 phlean faireachais
iarmhargaidh an mhonaréra da dtagraitear in Airteagal 8(6) a chur chun feidhme.

Déanfar doiciméadl ar an meastGireacht chlinicidil agus ar an toradh ata uirthi i
dtuarascail meastéireachta clinicila da dtagraitear i Roinn6 de Chuid A
d'larscribhin X111, a chuirfear san dreamh n6 a mbeidh tagairt iomlan dé sa
doicimeéadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin Il maidir leis an bhfeiste lena
mbaineann.

Airteagal 50
Ceanglais ghinearalta a bhaineann le himscraduithe clinicidla

Beidh imscraduithe clinicidla faoi réir Airteagal 50 go hAirteagal 60 agus
larscribhin X1V ma dhéantar iad ar cheann amhain nd nios mé de na criocha seo a
|eanas;

(@ lefiort go bhfuil na feisti ceaptha, monaraithe agus pacaistithe sa chaoi agus
go mbeidh siad oiritinach, faoi ghnathdhdlai Usaide, le haghaidh ceann amhéin
né nios mo de chriocha sonracha feiste leighis da dtagraitear in uimhir (1)
d'Airteaga 2(1), agus go mbainfidh siad amach an fheidhmiocht ata beartaithe
ddibh mar a shonraionn an monarair;

(b) lefiord go mbaineann nafeisti amach natairbhi até beartaithe don othar mar a
shonraionn an monarair;

(¢) chun a chinneadhan ann daon fho-éifeachtai neamh-inmhianaithe, faoi

ghnathdhdlai Usaide, agus chun measinu a dhéanamh an rioscai inghlactha ata i
gceist leo i gcomparaid leis natairbhi a bhainfear amach leis an bhfeiste.
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Sa chés nach bhfuil an t-urraitheoir bunaithe san Aontas, aritheoidh sé go mbeidh
duine teagmhala bunaithe san Aontas. Is chuig an duine teagmhda sin a sheolfar
gach teachtaireacht chuig an urraitheoir da bhforéiltear sa Rialachan seo. Measfar
aon chumarséid leis an duine teagmhda sin mar chumarsaid leis an urraitheoir.

Ceapfar agus déanfar imscraduithe clinicitla ar bhealach a dhéanfaidh cearta,
sabhailteacht agus leas na ndaoine is abhar don imscradu clinicitil a chosaint agus sa
chaoi go mbeidh na sonrai clinicidla a chruthéfar san imscradd clinicidgil laidir
iontaofa.

Ceapfar, déanfar, taifeadfar agus tuairisceofar imscruduithe clinicidlai gcomhréir le
fordlacha Airteagal 50 go hAirteagal 60 agus foralacha larscribhin XIV.

Airteagal 51
larratas ar imscruduithe clinicidla

Sula ndéanfar an chéad iarratas, gheobhaidh an t-urraitheoir uimhir aitheantais aonair
On gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53 le haghaidh imscradaithe
chlinicitil a dhéantar ag I&hair amhain n6 nios mo, i mBallstd amhéin n6é nios mo.
Bainfidh an t-urraitheoir Usaid as an uimhir aitheantais aonair sin agus an t-imscrudu
clinicitil achlara i gcomhréir le hAirteagal 52.

Cuirfidh urraitheoir imscradaithe chlinicitil iarratas faoi bhraid an Bhallstéit nd na
mBallstdt ina mbeidh an t-imscradd le déanamh, agus an doiciméadacht da
dtagraitear i gCaibidil Il d'larscribhin X1V ag gabhéil leis. Laistigh de sé latar éisdd
an t-iarratas a fhéil, tabharfaidh an Ballsté lena mbaineann fogra don urraitheoir an
dtagann an t-imscrudu clinicidil laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus an
bhfuil an t-iarratas comhlénaithe.

| gcés nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstét don urraitheoir laistigh den tréimhse
da dtagraitear sa chéad fhomhir, measfar go dtagann an t-imscrudu clinicidil laistigh
de raon feidhme an Rialachain seo agus measfar an t-iarratas a bheith comhlanaithe.

| gcés ina chinneann an Ballstét nach dtagann an t-imscrudu clinicitil a ndearnadh
iarratas maidir leis laistigh de raon feidnme an Rialachain seo n6 nach bhfuil an
t-iarratas comhlanaithe, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoin méid sin agus
socréidh sé uasmhéid de se 1a don urraitheoir chun a bhardil a thabhairt né chun an
t-iarratas a chomhlanu.

| gcas nach bhfuil bardlacha soléthraithe ag an urraitheoir nd nach bhfuil an t-iarratas
comhlanaithe aige laistigh den tréimhse ama da dtagraitear sa chéad fhomhir,
measfar go bhfuil an t-iarratas aistarraingthe.

| gcas nach bhfuil fogra tugtha ag an mBallstét don urraitheoir i gcomhréir le mir 2
laistigh de thri la tar éis d6 na bardlacha n6 an t-iarratas comhlanaithe a fhail,
measfar go dtagann an t-imscrudu clinicidil laistigh de raon feildhme an Rialachain
seo agus measfar an t-iarratas a bheith comhlanaithe.

Chun criocha na Caibidle seo, is é déta bailiochtaithe an iarratais an déata a dtugtar
fogra don urraitheoir i gcomhréir le mir2. | gcas nach dtabharfar fogra don

76

GA



GA

urraitheoir, is € la deiridh na dtréimhsi da dtagraitear i mir 2 agus i mir 3 an data
bailiochtaithe.

Féadfaidh an t-urraitheoir an t-imscrudu clinicitil athosd sna clinsi seo aleanas:

(@ i gcas feisti imscradaitheacha a rangaitear in aicme Il agus feisti
so-ionchlannaithe nd ionracha fadtéarmacha a rangaitear in aicme Ila n6 1ib,
chomh luath agus a bheidh fogra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don
urraitheoir faoina fhormheas;

(b) i gcas feisti imscrudaitheacha nach feisti iad da dtagraitear i bpointe (a),
direach tar éis dhata an iarratais ar choinnioll go bhfuil an cinneadh sin déanta
ag an mBallstét lena mbaineann agus go bhfuil fianaise curtha ar féil go bhfuil
cearta, dainte agus leas nandaoine is dbhar don imscrudu clinicitil a gcosaint;

(c) tar éis 35 |4 a bheith ann 6n data bailiochtaithe d& dtagraitear i mir 4, ach
amhain ma ta fogra tugtha ag an mBallsté& lena mbaineann don urraitheoir
laistigh den tréimhse sin go bhfuil sé ag didltd dé bunaithe ar thosca a
bhaineann le ddinte an phobail, sabhéilteacht na n-othar n6 beartas poibli.

Airitheoidh na Ballstéit nach bhfuil coinbhleachtai leasa ag na daoine a dhéanann
measinU ar an iarratas agus go mbeidh siad neamhspledch ar an urraitheoir, ar
ingtititid na laithreach né na laithreacha imscradaithe, agus ar na himscrudaitheoiri
ata rannphairteach, agusiad a bheith saor 6 aon tionchar michui eile chomh maith.

Airitheoidh na Ballstéit go ndéanfaidh lion réastinach daoine, a bhfuil na céiliochtai
agus an taithi is ga acu mar ghrupa, an measinu go comhphéirteach. Sa mheasund,
cuirfear san direamh dearcadh duine amhain ar a laghad arb é réimse neamheolaioch
aphriomhréimse spéise. Cuirfear san aireamh dearcadh othair amhéin ar alaghad.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lena leasaitear né lena bhforliontar, i bhfianaise ascnaimh
theicnitil agus forbairti ridlda domhanda, na ceanglais a bhaineann leis an
doicimeéadacht até |e seoladh isteach in éineacht leis an iarratas ar imscrudu clinicidil,
ceanglais ata leagtha siosi gCaibidil 11 in larscribhin X1V.

Airteagal 52
Imscraduithe clinicidla a chlaru
Sula geuirfear tus leis an imscradu clinicidil, iontrdfaidh an t-urraitheoir an fhaisnéis
seo aleanas maidir leis an imscrudu clinicitil sa chéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 53:

(@ uimhir aitheantais aonair an imscrudaithe chlinicidil;

(b) anm agus sonrai teagmhala an urraitheora agus, méas infheidhme, a dhuine
teagmhala ata bunaithe san Aontas,

(c) anm agus sonrai teagmhda an duine nadirtha n6 dlitheanaigh até freagrach as
an bhfeiste imscrudaitheach a mhonaru, murab ionann € agus an t-urraitheoir;

77

GA



GA

(d) tuairisc ar an bhfeiste imscriadaitheach;

(e) tuairisc ar an gcomparaddir né ar na comparadoiri, mas infheidhmithe;

(f)  cuspdir an imscrudaithe chlinicidiil;

(g) stédasan imscrudaithe chlinicidil.

Laistigh de sheachtain amhéin tar és aon athrd a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis

da dtagraitear i mir 1, tabharfaidh an t-urraitheoir na sonrai abhartha sa chéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53 cothrom le déta.

Beidh rochtain phoibli ar an bhfaisnéis, trid an gcoras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 53 ach amhan ma ta udar le rundacht na faisnéise, i gcas na faisnéise uile
no aon chuid di, ar aon cheann de naforais seo aleanas:

(@) sonrai pearsantaachosaint i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 45/2001;
(b) faisnéisataiogair 6 thaobh natréchtdla de a chosaint;

(c) maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstat n6 na
Ballstait lena mbaineann an t-imscradu clinicidil.

Ni bheidh aon sonrai pearsanta a bhaineann le daoine is &har do na himscraduithe
clinicidlaar fail go poibli.

Airteagal 53
Coras leictreonach maidir le himscriduithe clinicitla

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach a chur ar bun
agus a bhainistit chun na huimhreacha aitheantais aonair le haghaidh imscruduithe
clinicitla d& dtagraitear in Airteagal 51(1) a chrutht agus chun an fhaisnéis seo a
leanas a chomhthiomsl agus a phroiseail:

(& clard nan-imscruduithe clinicidlai gcomhrér le hAirteagal 52;

(b) malartd faisnéise i measc na mBallstat agus idir na Ballstait agus an Coimisidn
i gcomhréir le hAirteagal 56;

(c) an fhaisnéis a bhaineann le himscruduithe a dhéantar i nios mé na Ballstat
amhéini gcasiarratais aonair i gcomhréir le hAirteagal 58;

(d) tuairisci maidir le tarluithe diobhalacha thromchtiseacha agus easpai ar fheisti
da dtagraitear in Airteagal 59(2) i gcas iarratais aonair i gcomhréir le
hAirteagal 58;

Agus an coras leictreonach da dtagraitear i mir 1 & bhund, airitheoidh an Coimisitn
go mbeidh sé idir-inoibritheach le bunachar sonrai an AE le haghaidh trialacha
clinicidla ar théirgi iocshlainte lena n-Usaid ag daoine a bunaiodh i gcomhrér le
hAirteagal [...] de Rialachan (AE) Uimh.[.../...]. Cé is moite den fhaisnéis da
dtagraitear in Airteagal 52, ni bheidh rochtain ach ag na Ballstédit agus ag an
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gCoimisitin ar an bhfaisnéis a dhéantar a chomhthiomsu agus a phroiseéil sa choras
lei ctreonach.

Beidh s& de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 lena gcinnfear cén fhaisnéis eile a bhaineann le
himscraduithe clinicitla ata comhthiomsaithe agus proisedilte sa chéras leictreonach
abheidh ar fail go poibli le hidir-inoibritheacht a chumast le bunachar sonrai an AE
le haghaidh trialacha clinicitla ar thairgi miochaine lena n-Usdid ag dacine a
bunaiodh le Rialachan (AE) Uimh.[.../...]. Beidh feidhm ag Airteagal 52(3)

agus (4).

Airteagal 54

Imscruduithe clinicidla le feisti ar tugadh adaru an comhartha CE a bheith orthu

| gcés ina bhfuil imscradu clinicidil e déanamh chun meastini breise a dhéanamh ar
fheiste at& Udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 42 an comhartha CE a bheith uirthi
agus laistigh don chrioch atd4 beartaithe di da dtagraitear sa nés imeachta um
measinu comhréireachta abhartha, d& ngairfear 'an t-imscrudd leantach clinicitil
iarmhargaidh’ anseo feasta, tabharfaidh an t-urraitheoir fégra do na Ballstéit lena
mbaineann 30 la ar a laghad sula dtosdidh sé da mbeadh gnéthaimh ionracha bhreise
n6 gnathaimh a mbeadh ualach breise i gceist leo ann do na daocine is dbhar don
imscrudd. Beidh feidhm le hAirteagal 50(1) go hAirteagal 50(3), Airteagal 52,
Airteagal 55, Airteagal 56(1), Airteagal 57(1), an chéad fhomhir d'Airteagal 57(2)
agus nafordacha &bhartha d'larscribhin XIV.

Mas i aidhm an imscradaithe chlinicitil, a bhaineann le feiste ata Udaraithe i
gcomhrér le hAirteagal 42 an comhartha CE a bheith uirthi, meastiini a dhéanamh ar
an bhfeiste sin chun criocha eile seachas an méid da dtagraitear san fhaisnéis a chuir
an monarGir ar féil i gcomhréir le Roinn 19 d'larscribhin | agus sa nés imeachta um
measini comhréireachta abhartha, beidh feidhm le hAirteagal 50 go hAirteagal 60.

Airteagal 55
Modhnuithe substaintitla ar imscrddu clinicidil

Ma dhéanann an t-urraitheoir modhnuithe ar imscrudu clinicitil is dealraitheach a
mbeidh tionchar substaintitil acu ar shabhéilteacht n6 ar chearta na ndaoine is abhar
don imscrudu né ar stéinseacht nd ar iontaofacht na sonrai clinicidla a ghinfear san
imscradu, tabharfaidh sé fogra don Bhallstat né do na Ballstait lena mbaineann ina
mbeidh na cliseanna ata leis na modhnuithe sin agus a bhfuil i gceist leo. Beidh
leagan cothrom le déta den doiciméadacht dbhartha da dtagraitear i gCaibidil 11
d'larscribhin X1V ag gabhéil leis an bhfogra.

Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe da dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme
30 |4 ar a luaithe tar éis an fhogra, ach amhain ma ta fogra tugtha ag an mBallstat
lena mbaineann don urraitheoir go bhfuil sé ag didlti dé bunaithe ar thosca a
bhaineann le slainte an phobail, sabhéilteacht na n-othar né beartas poibli.
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Airteagal 56
Malartl faisnéise i measc na mBallstat

| gcés inar dhidltaigh Ballstd dimscradu clinicitil né inar chuir sé imscrudd
clinicitil ar fionrai né inar chuir sé deireadh leis, n6 ma éligh s¢ modhnu
substaintitil a dhéanamh ar imscrudu clinicitil n6 stad a chur leis go sealadach, n6
ma ta fogra tugtha ag an urraitheoir dé go gcuirfear deireadh luath le himscrudu
clinicitil ar chliseanna sabhéilteachta, cuirfidh an Ballstat sin a chinneadh agus na
forais ata leis in idl do gach Ballstat agus don Choimisitn tri Usaid a bhaint as an
gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53.

| gcés ina ndéanann an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstat
cinneadh, cuirfidh an Ballstd an méd sin in idl do gach Ballstat eile agus don
Choimisitin, ag baint Usdid as an gcoras lei ctreonach da dtagraitear in Airteagal 53.

Airteagal 57

Faisnéis 6n urraitheoir i gcas imscrudu clinicitil a stad go sealadach n6 a fhorcheannadh

M4 t& imscradu clinicitil stadta go sealadach ag an urraitheoir ar chuiseanna
sabhailteachta, cuirfidh sé an méid sin inidl do na Ballstéit lena mbaineann laistigh
de 15 [46n stad sealadach.

| gcés ina bhforcheanntar imscradua clinicidil go luath, tabharfaidh an t-urraitheoir
fogra do gach Ballstét lena mbaineann maidir le deireadh an imscrudaithe chlinicilil
i ndail leis an mBallstat sin ina dtabharfar an chuis a bhi ann lena fhorcheannadh
luath. Tabharfar an fégra sin laistigh de 15 14 6 dheireadh an imscradaithe chlinicidil
i ndail leisan mBallstat.

Ma dhéantar an t-imscradu i nios mé na Ballstét amhain, tabharfaidh an t-urraitheoir
fogra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh foriomlan an imscradaithe
chlinicitil. Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 |4 6 dheireadh foriomlan an
imscradaithe chlinicidil.

Laistigh de bhliain amhdin 6 dheireadh an imscrudaithe chlinicidil, cuirfidh an
t-urraitheoir achoimre ar thorthai an imscradaithe chlinicitil faoi bhraid na mBallstat
lena mbaineann i bhfoirm tuarascdla ar an imscradu clinicitil da dtagraitear i
Roinn 2.7 de Chaibidil I d'larscribhin X1V. | gcésanna nach féidir an tuarascéil ar an
imscrada clinicitil a chur isteach laistigh de bhliain amhain, ar chiiseanna
eolaiochta, cuirfear isteach i aluaithe agus abheidh si ar féil. Sachas sin, sonréfar sa
phlean don imscradd clinicitil da dtagraitear i Roinn3 de Chaibidil Il
d'larscribhin XIV cén uair a dhéanfar na torthai ar an imscrudu clinicitil a chur
isteach, maille le miniu.

Airteagal 58
Imscruduithe clinicitla a dnéantar i nios md na Ballstat amhain

Ag baint Usédide as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53, féadfaidh
urraitheoir imscradaithe chlinicitil atd4 le déanamh i nios m6 n4 Balstd amhén
larratas aonair a chur isteach, chun criche Airteagal 51, a sheolfar ar aghaidh chuig
na Ballstéit lena mbaineann go leictreonach nuair a fhaightear é.
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San iarratas aonair, molfaidh an t-urraitheoir ceann de na Ballstéit lena mbaineann
mar Bhallstét comhordichain. Més rud € nach mian leis an mBallstét sin a bheith ina
Bhallstat comhordlchain, tiocfaidh sé ar chomhaontd, laistigh de sé 1a tar éis an
t-iarratas aonair a bheith curthaisteach, le Ballstét eile lena mbaineann go mbeidh an
Ballstét eile sin ina Bhallstd comhordichéin. Mura nglacfaidh aon Bhallstét eile le
bheith ina Bhallstét comhorduchain, beidh an Ballstét atd molta ag an urraitheoir ina
Bhallstdt comhordichédin. Mas Ballsta eile seachas an ceann a4 molta ag an
urraitheoir a bheidh ina Bhalstd comhordichéin, tosdidh an spriocdhata da
dtagraitear in Airteagal 51(2) ar an latar éisan ldaghlacfar leissin.

Faoi threoir an Bhallstédit chomhordichdin da dtagraitear i mir 2, déanfaidh na
Ballstéit lena mbaineann comhordd ar a measlini ar an iarratas, go hairithe ar an
doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Caibidil Il d'larrscribhin X1V, ach
amhain Ranna3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 den Chaibidil sin, a dnéanfaidh gach Ballstat
lena mbaineann measunu ar leithligh orthu.

Déanfaidh an Ballstét comhordtchéin an méid seo aleanas:

(@) fograathabhairt don urraitheoir, laistigh de 6 latar éis do an t-iarratas aonair a
fhail, an dtagann an t-imscradu clinicitil laistigh de raon feidhme an
Rialachdin seo agus an bhfuil an t-iarratas comhlanaithe, ach amhain maidir
leis an doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna3.1.3, 4.2, 4.3
agus 4.4 de Chaibidil Il d'larscribhin X1V ; déanfaidh gach Ballstat iomlaine na
doiciméadachta sin a fhiord. Beidh feidhm ag Airteagal 51(2) go (4) maidir leis
an mBallstat comhorddchéin i ndéil le fiort go dtagann an t-imscradu clinicidil
laistigh de raon feidhme an Rialachdin seo agus go bhfuil an t-iarratas, ach
amhan maidir leis an doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhrér le
Ranna 3.1.3, 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil Il d'larscribhin XIV. Beidh feidhm
ag Airteagal 51(2) go hAirteagal 51(4) maidir le gach Ballstat i ndail le fiord
go bhfuil an doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna3.1.3, 4.2,
4.3 agus 4.4 de Chaibidil 11 d'larscribhin X1V comhlanaithe;

(b) torthai an mheastinaithe chomhordaithe a bhuna i dtuarascéil a chuirfidh na
Ballstait eile lena mbaineann san areamh agus cinneadh & ndéanamh acu
maidir le hiarratas an urraitheorai gcomhréir le hAirteagal 51(5).

Tabharfar fogra do na Ballstait lena mbaineann maidir leis na modhnuithe
substaintitla da dtagraitear in Airteagal 55 ag baint Usaid as an gcéras leictreonach
dadtagraitear in Airteagal 53. Isfaoi theoir an Bhallstait chomhordichéin a dhéanfar
aon mheasunu maidir le forais a bheith ann didltl da dtagraitear in Airteagal 55.

Chun criche Airteagal 57(3), cuirfidh an t-urraitheoir an tuarascail ar an imscrudu
clinicitil chuig na Ballstait lena mbaineann tri Usdid a bhaint as an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 53.

Tabharfaidh an Coimisiln tacaiocht rinaiochta don Bhallstét comhordichain chun na
curaimi dabhforéiltear do faoin gCaibidil seo a dhéanamh.
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Airteagal 59
Teagmhais a tharlaionn i rith imscruduithe clinicitla a thaifeadadh agus a thuairisciu

Coinneoidh anr t-urraitheoir taifead iomlan ar aon cheann de na nithe seo aleanas:

(@) tarlu diobhdlach a aithnitear sa phlean don imscrudu clinicitil mar cheann
rithabhachtach maidir e meastGireacht a dnéanamh ar thorthai an imscrudaithe
chlinicitil i bhfianaise nagcuspdiri da dtagraitear in Airteagal 50(1);

(b) tarlu diobhdlach tromchuiseach;

(c) easpa ar fheiste a dfhéadfadh tarlG diobhalach tromchliseach a bheith mar
thoradh air murach gur tégadh gniomhaiocht oiritnach, murach go ndearnadh
idirghabhdil né murach gur maith mar atharla;

(d) torthai nuamaidir le haon teagmhas d& dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c).

Tuairisceoidh an t-urraitheoir gan mhoill do gach Balstdt ina bhfuil imscradd
clinicitil & dhéanamh ma tharlaionn aon cheann de na nithe seo aleanas:

(@) tarlu diobhdlach tromchliseach a bhfuil gaolmhaireacht chiise aige leis an
bhfeiste imscridaitheach, leis an gcomparaddir né leis an nds imeachta
imscradaithe n6 i gcas ina bhféadfadh gaolmhaireacht chiise den sort sin a
bheith ann go réastinach;

(b) easpa ar fheiste a dfhéadfadh tarlG diobhalach tromchliseach a bheith mar
thoradh air murach gur tégadh gniomhaiocht oiritnach, murach go ndearnadh
idirghabhéil né murach gur maith mar atharla;

(c) torthai nuamaidir le haon theagmhas da dtagraitear i bpointe (a) go pointe (b).

Cuirfear tromchuis an teagmhais san direamh maidir leis an tréimhse chun tuairisciu
a dhéanamh. Méas ga chun tuairisciu trathtil a airithia, féadfaidh an t-urraitheoir
tuarascail tosaigh neamhiomlan a chur isteach agus tuarascéil iomlan inadhiaidh sin.

Tuairisceoidh an t-urraitheoir aon teagmhas da dtagraitear i mir 2 a tharlaionn i dtrid
tiortha ina bhfuil imscradua clinicidil & dhéanamh faoin bplean céanna don imscradua
clinicitil agus an ceann atai bhfeidhm i leith imscradaithe chlinicitil a chumhdaitear
faoin Rialachan seo do na Ballstéit lena mbaineann freisin.

| gcés imscrudaithe chlinicitil ar bhain an t-urraitheoir Usaid as an iarratas aonair da
dtagraitear in Airteagal 58 ina leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon teagmhas da
dtagraitear i mir2 ag baint Usdid as an gcéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 53. Nuair a gheofar i, cuirfear an tuarascail seo ar aghaidh chuig gach
Ballstét |ena mbaineann go leictreonach.

Faoi threoir an Bhallstdt chomhordichdn da dtagraitear in Airteagal 58(2),
déanfaidh na Ballstdit comhordd ar a measini ar tharluithe diobhdacha
thromchuiseacha agus ar easpai ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an ga imscradu
clinicitil afhorcheannadh, a chur ar fionrai, a stad go sealadach n6 a mhodhnu.
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Ni dhéanfaidh an mhir seo difear do chearta na mBallstét elle a meastéireacht féin a
dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir leis an Rialachan seo chun déinte an
phobail agus sébhaéilteacht othar a airithid. Coinneofar an Ballstd& comhordichéin
agus an Coimisitn ar an eolas maidir le toradh aon mheastéireachta den sort sin agus
maidir le glacadh aon bheart den sort sin.

5. | gcas na n-imscruduithe leantacha clinicidla iarmhargaidh da dtagraitear in
Airteagal 54(1), beidh feidhm leis na fordacha maidir le forairdeall ata in
Airteagal 61 go hAirteagal 66 inionad an Airteagail seo.

Airteagal 60
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe agus
na gnéithe nds imeachta is g a ghlacadh chun an Chaibidil seo a chur chun feidhme maidir
leisan méid seo aleanas:

(@

(b)
(©)

(d)
(€)

(f)

foirmeacha comhchuibhithe maidir le hiarratas a dhéanamh ar imscraduithe
clinicidla agus measinu a dhéanamh orthu d& dtagraitear in Airteagal 51 agus
Airteagal 58, ag cur catagoiri n6 grupai feisti sonracha san aireamh;

feidhmit an chérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 53;

foirmeacha comhchuibhithe maidir le fégra a thabhairt faoi imscraduithe
leantacha clinicitla iarmhargaidh d& dtagraitear in Airteagal 54(1), agus faoi
mhodhnuithe substaintitlaina dhiaidh sin da dtagraitear in Airteagal 55;

malartt faisnéise i measc na mBallstét da dtagraitear in Airteagal 56;

foirmeacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhalacha tromchuiseacha agus
easpai ar fheisti athuairiscit da dtagraitear in Airteagal 59.

na hamlinte chun tarluithe diobhdacha tromchuiseacha agus easpai ar fheisti a
thuairiscid, ag cur san direamh thromchuis an teagmhais até le tuairiscid, da
dtagraitear in Airteagal 59.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scrudachain da dtagraitear in Airteagal 83(3).
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Caibidil VII
Forairdeall agus faireachas margaidh

ROINN 1 - FORAIRDEALL

Airteagal 61

Teagmhais a thuairiscit agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh

Tuairisceoidh monardiri feisti, nach feisti saincheaptha na imscridaitheacha iad, na
nithe seo aleanas trid an gcoras lei ctreonach da dtagraitear in Airteagal 62:

(@ aon teagmhas tromchuiseach i ndéil le feisti a chuirtear ar féil ar mhargadh an
Aontais,

(b) aon ghniomh um shabhéilteacht allamuigh i ndail le feisti a chuirtear ar fail ar
mhargadh an Aontais, lena n-diritear aon ghniomh ceartaitheach um
shabhéilteacht allamuigh arna dhéanamh i dtriu tir i dtaca le feiste a chuirtear
ar féil go dleathach ar mhargadh an Aontais freisin murabhfuil an chuis ataleis
an ngniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh teoranta don fheiste a
chuirtear ar fail satridatir.

Tabharfaidh monardiri an tuairsic da dtagraitear sa chéad fhomhir gan mhoill, agus
laistigh de 15 |4 ar a dhéanai tar éis doibh fél amach faoin tarlt agus faoin
ngaolmhaireacht chlise atd aige lena bhfeiste né tar és doibh fél amach go
bhféadfadh, le réasin, gaolmhaireacht chlise den sort sin a bheith ann. Cuirfear
tromchlis an teagmhais san areamh maidir leis an tréimhse chun tuairiscid a
dhéanamh. Més ga é chun tuairiscit tréthdil a arithia, féadfaidh an monaréir
tuarascail tosaigh neamhiomlan a chur isteach agus tuarascéil iomlan inadhiaidh sin.

| gcés teagmhas tromchuiseach comhchostil atharlaionn a bhaineann leis an bhfeiste
chéanna no leis an gcinedl céanna feiste agus ar sainaithniodh an bhunchis ata leo
no ar cuireadh an gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh chun feidhme
inaleith, féadfaidh monardiri tuarascél acha achoimre tréimhsiula a sholathar in ionad
tuarascdlacha teagmhais aonair, ar choinnioll gur chomhaontaigh na hidaréis innitla
da dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (c) dAirteagal 62(5) leis an monardir maidir le
forméid, abhar agus miniciocht an tuairiscithe achomhair thrémhsiail.

Déanfaidh na Ballstait na bearta iomchui ar fad is ga chun gairmithe caraim shlainte
agus Usaideoiri, agus othair a spreagadh chun na teagmhais thromchuiseacha
amhrasta da dtagraitear i bpointe (@) de mhir 1 a thuairiscii da n-Gdaras inniail.
Déanfaidh siad na tuarascalacha sin a thaifeadadh go larnach ar leibhéal nédisidnta. |
gcas inabhfaighidh Udaras innidil de chuid Ballstéit tuarascail den sort sin, déanfaidh
sé na bearta is ga chun a airithit go geuirfear monaréir na feiste lena mbaineann ar
an eolas i dtaobh an teagmhais. Airitheoidh an monar6ir go ndéanfar na bearta
leantacha iomchui.
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Comhordéidh na Ballstait le chéile forbairt foirmeacha struchtartha
gréasan-bhunaithe caighdeanacha ionas go bhféadfaidh gairmithe caraim shlainte,
Usaideoiri agus othair teagmhais thromchuiseacha a thuairisciu.

Déanfaidh monardiri feisti saincheaptha aon teagmhais thromchuiseacha né aon
ghniomhartha ceartaitheacha um shébhailteachta allamuigh da dtagraitear i mir 1 a
thuairiscit d'idarés innitil an Bhallstait inar cuireadh an fheiste ar fail.

Airteagal 62
Corasleictreonach maidir le forairdeall

Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach a chur ar bun
agus a bhainistit chun an fhaisnéis seo aleanas a chomhthiomsu agus a phréiseail :

(@ na tuarascdlacha & mhonar6iri maidir le teagmhais thromchuiseacha agus
gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh da dtagraitear in
Airteagal 61(1);

(b) na tuarascdacha achoimre tréimhsitla ¢ mhonarGiri da dtagraitear in
Airteagal 61(2);

() na tuarascalacha 6 Udarais innidla maidir le teagmhais thromchuiseacha da
dtagraitear sadarafomhir d'Airteagal 63(1);

(d) natuarascllacha 6 mhonardiri maidir le treochtai da dtagraitear in Airteagal 64;

(e) na fograi sébhailteachta alamuigh 6 mhonarGiri, da dtagraitear in
Airteagal 63(5);

(f) an fhaisnéis ata le maartd idir Gdardis innidla na mBallstat agus idir na
Ballstait agus an Coimisitn i gcomhréir le hAirteagal 63(4) agus (7).

Beidh rochtain ag Udardis innidla na mBallstdt, ag an gCoimisiin agus ag na
comhlachtai d& dtugtar fogra ar an bhfaisnéis a chomhthiomsaionn agus a
phréisedlann coras |eictreonach.

Airitheoidh an Coimisiin go bhfuil leibhél iomchui rochtana ag gairmithe ctraim
shldinte agus ag an bpobal ar an gcdras leictreonach.

Ar bhonn socruithe idir an Coimisiuin agus udaréis innidlatrid tiortha né eagraiochtai
idirnaisiunta, féadfaidh an Coimisiun rochtain ar an mbunachar sonrai ar an leibhéal
iomchui a thabhairt do na hidarais innitdla sin né do na heagraiochtai idirnéisidnta
sin. Beidh na socruithe sin bunaithe ar chomhalartacht agus déanfar foréil iontu
maidir le rundacht agus cosaint sonrai a bheidh coibhéiseach leis na fordacha is
infheidhme san Aontas.

Na tuarascdacha maidir le teagmhais thromchliseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha um shébhéilteacht allamuigh da dtagraitear i bpointe (a) agus i
bpointe (b) d'Airteagal 61(1), na tuarascal acha achoimre tréimhsiula da dtagraitear in
Airteagal 61(2), na tuarascadlacha maidir le teagmhais thromchuiseacha da dtagraitear
sa dara fomhir d'Airteagal 63(1) agus na tuarascalacha maidir le treochtai da
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dtagraitear in Airteagal 64, déanfar iad a tharchur go huathoibrioch, trath a gheofar
iad, trid an gcdras leictreonach chuig Udarais innitla na mBallstét aleanas:

(@ anBallstét inar tharla an teagmhas,

(b) an Balstat ina bhfuil an gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh &
dhéanamh n6 ina ndéanfar &;

(c) anBallstat inabhfuil &t ghnd chlaraithe an mhonaroéra;
(d) més infheidhme, an Ballsté ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra, agus a
d'eisigh deimhnid i gcomhréir le hAirteagal 45 don fheistei gceist, bunaithe.

Airteagal 63

Anailisit teagmhas tromchuiseach agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhéilteacht

allamuigh

Déanfaidh na Ballstéit na bearta is ga chun a &rithit go ndéanfaidh a n-Gdaras innidil
meastOireacht go larnach ar an leibhéal ndisidnta, in éineacht leis an monar6ir més
féidir, ar aon fhaisnéis maidir le teagmhas tromchuiseach a tharla ar a gcrioch né
maidir le gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh a rinneadh n ata le
déanamh ar agcrioch, a chuirtear in idl déibh i gcomhréir le hAirteagal 61.

Mas rud €, i gcas tuarascadlacha arna bhféil i gcomhréir le hAirteagal 61(3), go
bhfaigheann an t-Udaras innitil amach go mbaineann na tuarascalacha le teagmhas
tromchutiseach, tabharfaidh sé fogra don choras leictreonach d& dtagraitear in
Airteagal 62 i dtaobh na dtuarascllacha sin gan mhoill, ach amhdin ma thuairiscigh
an monarGir an teagmhas céanna cheana.

Déanfaidh na hudardis innidla naisiinta measind riosca ar na teagmhais
thromchuiseacha né na gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh ata
tuairiscithe, ag cur san aireamh critéar amhail cuisiocht na faidhbe, inbhraiteacht na
faidhbe agus an déchalacht go dtarl6idh si aris, miniciocht na hiséide a bhaintear as
an bhfeiste, an dochulacht go ndéanfar dochar agus déine an dochair sin, sochar
clinicitil na feiste, na hlusaideoiri ata beartaithe don fheiste agus na husaideoiri a
dfhéadfadh i a Usdid, agus an pobal da mbaineann. Déanfaidh siad meastoireacht
freisin ar leordh6thanacht an ghnimh cheartaithigh um shabhéilteacht allamuigh ata &
bhearttl n6 ata déanta ag an monardir agus ar an nga le haon ghniomh ceartaitheach
eile agus an cined gnimh a bheadh ann. Déanfaidh siad faireachan ar imscrada an
mhonarorai dtaobh an teagmhais.

| gcés feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 1(4) agus ina bhféadfadh an
teagmhas tromchuiseach nd an gniomh ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh a
bheith bainteach |e substaint a measfai gur thairge iocshlédinte i da mbeadh si in Gséid
ar leithligh, déanfaidh Udaras innitil na meastOireachta n0 an t-udaras innidil
comhordichéin d& dtagraitear i mir 6 an t-Gdaras innitil abhartha maidir le targi
iocshlainte a ndeachaigh an comhlacht da dtugtar foégrai gcomhairle leisi gcomhréir
leis an dara fomhir d'Airteagal 42(2), n6 an Ghniomhaireacht Leigheasra Eorpach
(EMA), achur ar an eolas.
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| gcés feisti atd cumhdaithe ag an Rialachdn seo i gcomhréir le pointe(€)
d'Airteagal 1(2) agusi gcés ina bhféadfadh an teagmhas tromchuiseach né an gniomh
ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh a bheith bainteach leis na fiochain n6 leis
na cealla de bhunis daonna a Usdideadh chun an fheiste a mhonart, déanfaidh an
t-Gdarés innitil N6 an t-Udards innitil comhorduchédin da dtagraitear i mir 6 an
t-Gdaras innidil maidir le fiochadin agus cealla de bhunis daonna a ndeachaigh an
comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle leis i gcomhréir leis an tria fomhir
d'Airteagal 42(2), achur ar an eolas.

Tar éis dé an measinu a dhéanamh, déanfaidh Udaras innitil na meastéireachta, trid
an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 62, na hidaréis innitla eile a chur
ar an eolas gan mhoill i dtaobh an ghnimh cheartaithigh ata déanta n6 & bheartti ag an
monaréir né6 atd a fhorchur air chun an riosca go dtarléidh an teagmhas
tromchuiseach aris alaghdd a oiread is féidir, lena n-airitear faisnéis faoi na tarluithe
ba bhun leis agus faoi thoradh an mheastnaithe.

Airitheoidh an monardir go geuirfear Gséideoiri na feiste ar an eolas gan mhoill i
dtaobh an ghnimh cheartaithigh arna dhéanamh, tri bhithin fogra sabhailteachta
allamuigh. Ach amhain i gcésanna prainne, cuirfear &bhar an dréachtfhogra
sabhailteachta allamuigh faoi bhréid Gdaras innidil na meastéireachta nd, sna casanna
da dtagraitear i mir6 den Airteagal seo, faoi bhrdd an Udardis innidil
chomhorduchain, ionas gur féidir leo bartlacha a thabhairt uathu. Ach amhain mata
Udar cui leis de thoradh an chais atéd i mBallstat aonair, beidh inneachar an fhégra
sabhailteachta allamuigh comhsheasmhach sna Ballstéit ar fad.

lontrdfaidh an monardir an fégra sabhéilteachta allamuigh sa choras leictreonach dé
dtagraitear in Airteagal 62 agus beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfégra trid an
gcoras sin.

Ainmneoidh na hidaréis innitla an t-Udaras innitil comhordichain chun an measinu
adhéanfaidh siad da dtagraitear i mir 2 a chomhordl sna cdsanna seo aleanas:

(@ ma tharlaionn teagmhais thromchuiseacha chomhchostla a bhaineann leis an
bhfeiste chéanna né leis an gcineal céanna feiste de chuid an mhonaréra
chéannai nios mé na aon Bhallstat amhéain;

(b) mataan gniomh ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh a dhéanamh no6 le
déanamh i nios mdé na aon Bhallstat amhain;

Ach amhain ma chomhaontaionn na hidarais innitla le chéile a mhalairt, is é Udaras
innitil an Bhallstéit ina bhfuil ait ghnd chléraithe an mhonaroéra a bheidh mar Gdaras
innitil comhorduchain.

Cuirfidh an t-Udaras innitil comhordichain an monardir, na hudarais innidla eile
agus an Coimisiun ar an eolas go bhfuil rél an tdarais chomhordichéin glacthaaige.

Déanfaidh an t-Udaras innidil comhordichain na clraimi seo aleanas:

(@) faireachdn a dhéanamh ar imscridd an mhonaréra i dtaobh an teagmhais
thromchuisigh agus ar an ngniomh ceartaitheach ata le déanamh;
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(b) dul i gcomhairle leis an gcomhlacht da dtugtar fégra a d'eisigh deimhnid i
gcomhréir le hAirteagal 45 don fheiste i gceist i ndail le tionchar an teagmhais
thromchuisigh ar an deimhni;

(c) comhaontt a dhéanamh leis an monardir agus leis na hudaréis innidla eille da
dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c) d'Airteagal 62(5) maidir le formaid, dbhar
agus miniciocht tuarascdlacha achoimre trémhsidla i gcomhréir le
hAirteagal 61(2);

(d) comhaontt a dhéanamh leis an monardir agus leis na hidarais innidla eile lena
mbaineann maidir le cur chun feidhme an ghnimh cheartaithigh iomchui um
shabhéilteacht allamuigh;

(e) nahudardis innidla eile agus an Coimisitin a chur ar an eolas, trid an gcoras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 62, i dtaobh dhul chun cinn agus
thoradh a mheastinaithe.

Ni dhéanfaidh ainmnit an udaréis innitil chomhordichén difear do chearta na
n-Udaréas inniil eile a measunu féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir
leils an Rialachan seo chun dainte phoibli agus sabhéilteacht othar a airithiu.
Coinneofar an t-udaras innitil comhordichéin agus an Coimisiiin ar an eolas maidir
le toradh aon mheastinaithe den sort sin agus maidir le glacadh aon bheart den sort
sin.

8. Tabharfaidh an Coimisitin tacaiocht rinaiochta don Udaras innidil comhordichéin
chun a chdraimi faoin gCaibidil seo a chur i gerich.

Airteagal 64
Tuairisciu treochtai

Tuairisceoidh monardiri feisti atd aicmithe in aicme Ilb agus in aicme Il don choéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 62 aon mhéadu, a bhfuil tabhacht staitisticitil ag baint
leis, ar mhiniciocht n6 ar dhéine teagmhas nach teagmhais thromchuliseacha iad n6 ar
fho-éifeachtai neamh-inmhianaithe a imrionn tionchar suntasach ar an anailis riosca-tairbhe
da dtagraitear i Roinn1 agus i Roinn5 d'larscribhin| agus a raibh rioscai doghlactha do
shldinte n6 do shabhéilteacht othar, Usdideoiri n6 daoine eile mar thoradh orthu nuair a
measadh os coinne na sochar até beartaithe iad, n6 a bhféadfadh rioscai den sort sin a bheith
mar thoradh orthu. Déanfar an méadu suntasach a shuiomh tri chompardid a dhéanamh le
miniciocht intuartha n6 le déine intuartha teagmhas den sort sin né le fo-éfeachtai
neamh-inmhianta nafeiste nd na catagdire n6 an ghrapafeisti i gceist, a bhfuil stil leo, lelinn
tréimhse sonrai ata leagtha sios i measinu comhréireachta an mhonaréra. Beidh feidhm ag
Airteagal 63.

Airteagal 65
Sonrai forairdill a dhoiciméadu

Déanfaidh monardiri a ndoiciméadacht theicnitil a thabhairt cothrom le data le faisnéis faoi
theagmhais a gheobhaidh siad 6 ghairmithe clraim shldinte, 6 othair agus 6 Usdideoiri, 0
theagmhais thromchuiseacha, 6 ghniomhartha ceartaitheacha um shbhailteacht allamuigh, 6
thuarascalacha achoimre trémhsitla d& dtagraitear in Airteagal 61, 6 thuarascalacha maidir le
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treochtai da dtagraitear in Airteagal 64 agus 6 fhograi sdbhailteachta allamuigh d& dtagraitear
in Airteagal 63(5). Cuirfidh siad an doiciméadacht sin ar fail da gcomhlachtai da dtugtar
fogra, agus déanfaidh na comhlachtai sin measinu ar thionchar na sonrai forairdill ar an
measini comhréireachta agus ar an deimhnid arna eisidint.

Airteagal 66
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe agus
na gnéithe nds imeachta is g4 a ghlacadh chun Airteagal 61 go hAirteagal 65 a chur chun
feildhme maidir leis an méid seo aleanas:

(@

(b)

(©)

(d)

tiopeolaiocht teagmhas tromchliseach agus gniomhartha ceartaitheacha um
shabhéilteacht allamuigh i ndéil le feisti sonracha, n6 i ndéil le catagdiri nd
grupai feisti;

foirmeacha comhchuibhithe chun teagmhais thromchliseacha agus
gniomhartha ceartaitheacha um shabhéilteachta allamuigh a thuairiscid, agus i
gcomhair tuarascdacha achoimre trémhsitla agus tuarascdlacha maidir le
treochtai 6 namonardiri da dtagraitear in Airteagal 61 agusin Airteagal 64,

amlinte i gcomhair teagmhais thromchliseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha um shébhéilteachta allamuigh a thuairiscit, agus i gcomhair
tuarascdlacha achoimre tréimhsitla agus tuarascélacha maidir le treochtai 6 na
monardiri ag cur san aireamh déine an tarlaithe ata le tuairiscid, da dtagraitear
in Airteagal 61 agusin Airteagal 64;

foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartd idir udaréis innidla, da
dtagraitear in Airteagal 63.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scrudachain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

ROINN 2—-FAIREACHAN MARGAIDH

Airteagal 67
Gniomhaiochtai faireachain mhargaidh

1. Déanfaidh na hudardis innidla seicedlacha iomchui ar shaintréithe agus ar
fheidhmiocht feisti lena n-airitear, mas iomchui, athbhreithnit ar an doiciméadacht
agus seicedlacha fisicilla né saotharlainne ar bhonn samplai |eordh6thanacha.
Cuirfidh siad san areamh prionsabail bhunaithe maidir le measini riosca agus
bainistiocht riosca, sonrai forairdill agus geardin. Féadfaidh na hudardis innitdla a
cheangal ar oibreoiri eacnamaiocha an doiciméadacht agus an fhaisnéis a chur ar fail
is ga chun criche a ngniomhaiochtai a dhéanamh, agus, i gcas inar ga sin agus ina
mbionn Gdar maith leis, dul isteach in aitreabh oibreoiri eacnamaiocha agus na
samplai is ga da bhfeisti a thogéil. Féadfaidh siad feisti a mbaineann riosca
tromchuiseach leo a scrios n6 ar shli eileiad afhagail i riocht nach n-oibreoidh siad,
ma mheasann siad gur ga sin.
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2. Déanfaidh na Ballstait athbhreithnit agus measinu go tréthriata ar fheidhmiu a
geuid gniomhaiochtai faireachais. Déanfar na hathbhreithnithe agus na meastinuithe
sin gach ceithre bliana ar a laghad agus cuirfear a dtorthai ar aghaidh chuig na
Ballstait eille agus chuig an gCoimisian. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann
achoimre de natorthai ar féil don phobal.

3. Comhorddidh tudarais innitla na mBallstat a ngniomhaiochtai faireachain mhargaidh,
comhoibreoidh siad agus roinnfidh siad torthai na ngniomhaiochtai sin le chéile agus
leis an gCoimisiin. Mas iomchui, tiocfaidh Udardis innidla na mBallstat ar
chomhaontd maidir le roinnt na hoibre agus speisiau.

4, | gcas ina bhfuil nios mé na Udards amhain | mBallstédt freagrach as faireachan
margaidh agus as rialuithe ar theorainneacha seachtracha, comhoibreoidh na hudaréis
sin le chéile, tri fhaisnéis ata abhartha da rél agus da bhfeidhmeanna a roinnt ar a
chéle.

5. Comhoibreoidh Udaréis innidla na mBallstét le hidarais innitla trit tiortha d'fhonn
faisnéis agus tacaiocht theicnitil a mhalarti agus gniomhaiochtai a chur chun cinn a
bhaineann le faireachan margaidh.

Airteagal 68
Coras leictreonach maidir le faireachan margaidh

1 Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach a chur ar bun
agus a bhainistit chun an fhaisnéis seo a leanas a chomhthiomsu agus a phréiseail :

(e) faisnéis maidir le feisti neamhchomhliontacha ar riosca do shldinte agus do
shabhéilteacht iad da dtagraitear in Airteagal 70(2), (4) agus (6);

(f) faisnéis maidir le feisti comhliontacha ar riosca do shléinte agus do
shabhéilteacht iad da dtagraitear in Airteaga 72(2);

(g) faisnéis maidir le neamhchomhlionadh foirmitil téirgi da dtagraitear in
Airteagal 73(2);

(h)y faisnéis maidir le bearta cosanta déinte coisctheacha da dtagraitear in
Airteagal 74(2);

2. Déanfar an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 a tharchur gan mhoill trid an gcoras
leictreonach chuig na hidarais innidla ar fad lena mbaineann agus beidh rochtain ag
na Ballstait agus ag an gCoimisiun uirthi.

Airteagal 69
Meastoireacht maidir le feisti ar riosca do shlainte agus do shabhailteacht iad ar an leibhéal
naisianta

| gcés ina mbeidh clis leordhéthanach ag Ballsté&t, bunaithe ar shonrai forairdill n6 ar
fhaisnéis eile, le creiditint gur riosca do shlainte n6 do shédbhéilteacht othar, Usaideoiri nd
daoine eile feiste, déanfaidh siad meastoireacht i ndail leis an bhfeiste sin lena gcomhlionfar
na ceanglais ar fad ata leagtha sios sa Rialachan seo atd4 abhartha maidir leis an riosca a
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bhaineann leis an bhfeiste. De réir mar is ga, comhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha
abharthaleis nahidarais innidla

Airteagal 70
An nés imeachta chun déileail le feisti neamhchomhliontacha ar riosca do shlainte agus do
shabhéilteacht iad

1 | gcas ina geinnfidh na hidaréis innidla, tar éis déibh meastéireacht a dhéanamh de
bhun Airteagal 69, nach bhfuil an fheiste, ar riosca do shléinte n6 do sh&bhéilteacht
othar, Usaideoiri n6 daoine elle i, ag comhlionadh na gceanglas ata leagtha sios sa
Rialachan seo, cuirfidh siad de cheangal gan mhoill ar an oibreoir eacnamaioch gach
gniomh ceartaitheach iomchui, agus a bhfuil Udar cui leis, a dhéanamh ionas go
mbeidh an fheiste ag comhlionadh na gceanglas, chun toirmeasc né srian a chur ar an
bhfeiste a chur ar fail ar an margadh, chun cur ar féil na feiste a chur faoi rér
ceanglas sonrach, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh, né i a aisghairm
laistigh de thrémhse réaslnta, agus sin gcomhréir le cinedl an riosca.

2. | gcés ina measfaidh na hudarais innidla nach bhfuil an neamhchomhlionadh srianta
dagcrioch naisiunta, cuirfidh siad an Coimisiiin agus na Ballstéit eile ar an eolas faoi
thorthai na meastGireachta agus na ngniomhartha a cheangail siad ar na hoibreoiri
eacnamaiocha a dhéanamh, tri bhithin an chérais leictreonaigh da dtagraitear in

Airteagal 68.

3. Airitheoidh na hoibreoiri eacnamaiocha go ndéanfar gach gniomh ceartaitheach is
iomchui maidir leis nafeisti ar fad lena mbaineann a chuir sé ar fail ar mhargadh an
Aontais.

4. | gcés nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch é&bhartha gniomh ceartaitheach

laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hidarais innitla gach beart
sealadach is iomchui chun toirmeasc né srian a chur ar an bhfeiste a chur ar fail ar a
margadh ndisiinta, chun an fheiste a tharraingt siar 6n margadh né chun i a
aisghairm.

Cuirfidh siad an Coimisiuin agus na Ballstéit eile ar an eolas maidir leis na bearta sin
gan mhoaill, tri bhithin an chérais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 68.

5. San fhégra da dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile ata ar fail, go hairithe na sonrai
is ga chun an fheiste nheamhchomhliontach a shainaithint, ionad tionscnaimh na
feiste, cineal agus cliseanna an neamhchomhlionta até liomhnaithe agus an riosca a
bhaineann leis, cinedl agus fad na mbeart ndisiinta a rinneadh agus na hargdinti a
|érigh an t-oibreoir eacnamaioch ébhartha.

6. Cuirfidh Ballstait seachas an Ballstd ata ag tionscnamh an nds imeachta an
Coimisiin agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon fhaisnéis
bhreise ata ar féil acu a bhaineann le neamhchomhlionadh na feiste lena mbaineann
agus maidir le haon bhearta a ghlac siad i ndéil leis an bhfeiste lena mbaineann. Ma
bhionn easaontas ann i dtaobh an bhirt ndisitnta ar tugadh fografaoi, cuirfidh siad an
Coimisiin agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir lena n-agéidi, tri
bhithin an choérais |eictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 68.
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Mas rud &, laistigh de dha mhi tar éis déibh an fégra da dtagraitear i mir 4 a fhéil,
nach ndéanann Ballstat n4 an Coimisiln ag6id maidir le beart sealadach a ghlac
Ballstét, measfar go bhfuil Udar leis an mbeart sin.

Airitheoidh gach Ballstdt go ndéanfar bearta sriantacha iomchui gan mhoill maidir
leis an bhfeiste lena mbai neann.

Airteagal 71
An nés imeachta ar leibhéal an Aontais

Mas rud &, laistigh de dh& mhi tar éis doibh an fogra da dtagraitear in Airteagal 70(4)
afhail, go ndéanann Ballsté agoidi i gcoinne birt shealadaigh arinne Ballstét eile, nd
mas rud € go measann an Coimisiun go bhfuil an beart contrartha do reachtaiocht an
Aontais, déanfaidh an Coimisilin meastoireacht ar an mbeart ndisiinta. Ar bhonn
thorthai na meastoireachta sin, cinnfidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, an bhfuil Gdar leis an mbeart néisiinta n6 nach bhfuil. Déanfar na
gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scruddichain da dtagraitear in Airteagal 88(3).

Ma mheastar go bhfuil Gdar leils an mbeart naisiinta, beidh feidhm ag
Airteaga 70(8). M& mheastar nach bhfuil Gdar leis an mbeart naisitnta, déanfaidh an
Ballstat lena mbaineann an beart a tharraingt siar. Més rud é go measann Ballstédt n6
an Coimisitn, sna casanna da dtagraitear in Airteagal 70 agus in Airteagal 72, nach
féidir an riosca a bhaineann le feiste do shlainte agus do shabhéilteacht a shrianadh
go sadlil tri bhearta arna ndéanamh ag an mBalstat né ag na Ballstait lena
mbaineann, féadfaidh an Coimisiun, arna iarraidh sin do Bhalstd n6 ar a
thionscnamh féin, na bearta is g4 agus a bhfuil Gdar cui leo a ghlacadh, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint séinte agus sdbhailteachta a arithiq,
lena n-airitear bearta lena sriantar n6 lena dtoirmeasctar an fheiste lena mbaineann a
chur ar an margadh agus a chur i seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradichain da dtagraitear in
Airteagal 88(3).

Ar mhorchuiseanna préinne cui-réastinaithe a bhaineann le slainte agus sébhailteacht
dacine, glacfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh
infheidhme gan mhoill da dtagraitear i mir 1 agus i mir 2 i gcomhréir leis an nos
imeachta da dtagraitear in Airteagal 88(4).

Airteagal 72

An nos imeachta chun déileail le feisti comhliontacha ar riosca do shlainte agus do

shabhailteacht iad

Mas rud € go gcinneann Ballstét, tar éis d0 meastoireacht a dhéanamh de bhun
Airteagal 69, in ainneoin gur cuireadh feiste ar an margadh nd i seirbhis go
dleathach, gur riosca do shlainte né do shabhailteacht othar, Usaideoiri n6 dacine eile
no do ghnéithe eile de chosaint sléinte poibli an fheiste, ceangl6idh sé ar an oibreoir
eacnamaioch abhartha ndé ar na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha gach beart
sealadach iomchui a dhéanamh chun a &rithitl nach bhfuil an riosca sin ag baint a
thuilleadh leis an bhfeiste, nuair a chuirtear ar an margadh né i seirbhis i, chun an
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fheiste a tharraingt siar 6n margadh n6 chun i a aisghairm laistigh de thréimhse
réastinta, agus sini gcomhréir le cinedl an riosca.

Cuirfidh an Ballst& an Coimisilin agus na Ballstait eile ar an eolas maidir leis na
bearta sin gan mhoaill, tri bhithin an chorais leictreonaigh da dtagraitear in
Airteagal 68. Beidh ar aireamh san fhaisnéis sin na sonrai is ga chun an fheiste lena
mbaineann, a ionad tionscnaimh agus a shlabhra soléthair a shainaithint, cinnti na
meastéireachta a rinne an Ballstat ina sonraitear cineal an riosca atd i gceist agus
cineal agus fad na mbeart néisitnta a rinneadh.

Déanfaidh an Coimisiiin meastéireacht ar na bearta sealadacha nédisiunta a rinneadh.
Ar bhonn thorthai na meastGireachta sin, cinnfidh an Coimisian, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil Udar leis an mbeart né nach bhfuil. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scruduchdin d& dtagraitear in Airteagal 88(3). Ar mhdrchliseanna prainne cui-
réastinaithe a bhaineann le déinte agus sabhailteacht daoine, glacfaidh an Coimisian
na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an
nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 88(4).

| gcés ina measfar go bhfuil Gdar leis an mbeart naisilinta, beidh feidhm ag
Airteagal 70(8). M& mheastar nach bhfuil Udar leis an mbeart naisiinta, déanfaidh an
Ballstét lena mbaineann an beart atharraingt siar.

Airteagal 73
Neamhchomhlionadh foirmiil

Gan dochar d'Airteagal 70, ceangléidh Ballstat ar an oibreoir eacnamaioch abhartha
deireadh a chur leis an neamhchomhlionadh lena mbaineann laistigh de thrémhse
réastinta ama atd comhréireach leis an neamhchomhlionadh i gcas ina ndéanfaidh sé
ceann de na cinnti seo aleanas:

(@ gur greamaiodh an comhartha CE de de shard na gceanglas foirmitil ata
leagtha siosin Airteagal 18;

(b) nar greamaiodh an comhartha CE d'fheiste go contrartha d'Airteagal 18;

(c) gur greamaiodh go michui an comhartha CE i gcomhréir leis na nésanna
imeachta sa Rialachan seo ar thairge nach bhfuil cumhdaithe ag an Rialachan
SEo;

(d) nar tarraingiodh dearbhi comhréireachta an AE suas n6 nach bhfuil séiomlan;

() nach bhfuil fail ar an bhfaisnéis ata le solathar ag an monardir ar an lipéad né
snatreoracha Uséide, nach bhfuil si iomlan n6 néar solathraiodh sa teanga né sna
teangacha a cheanglaitear i;

(f) nach bhfuil an doiciméadacht theicnitil, lena n-airitear an mheastoireacht
chliniciuil, ar fail n6 nach bhfuil séiomléan.

| gcads nach geuirfidh an t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis an
neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
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Ballstat lena mbaineann gach beart iomchui chun srian né toirmeasc a chur ar an
tairge a chur ar fail ar an margadh n6 chun a airithid go n-aisghairtear é ndé go
dtarraingitear siar 6n margadh é. Cuirfidh an Ballstd sin an Coimisiin agus na
Ballstait eile ar an eolas maidir leis na bearta sin gan mhoill, tri bhithin an chérais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 68.

Airteagal 74
Bearta cosanta dainte coisctheacha

| gcas ina measfaidh Ballstét, tar éis do meastéireacht a dhéanamh inar |ériodh go
bhféadfadh riosca a bheith ag baint le feiste n6 le catag6ir nd grupa sonrach feisti,
gur cheart toirmeasc nd srian a chur ar an bhfeiste sin n6 ar an gcatagéir nd grupa
sonrach feisti sin a chur ar fail ar an margadh n6 a chur i seirbhis, n6 gur cheart an
fheiste sin n6 an chatagGir N6 an grupa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar
leith nd gur cheart é a tharraingt siar 6n margadh n6 a aisghairm chun sléinte agus
sabhailteacht othar, Usaideoiri n6 daoine eile nd gnéithe eile de shlainte phoibli a
chosaint, féadfaidh sé aon bhearta sealadacha is g& agus a bhfuil Gdar leo a
dhéanamh.

Cuirfidh an Ballstat an Coimisitn agus gach Ballstét eile ar an eolas gan mhoill, agus
luafaidh s& na cliseanna lena chinneadh, tri bhithin an chorais leictreonaigh da
dtagraitear in Airteagal 68.

Déanfaidh an Coimisiin measunu ar na bearta sealadacha néisiunta arna ndéanamh.
Cinnfidh an Coimisian, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, cibé acu an bhfuil né
nach bhfuil Udar leis na bearta naisiinta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta scrudichain da dtagraitear in
Airteagal 88(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réasiinaithe a bhaineann le slainte agus sabhailteacht
daoine, féadfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feidhme a ghlacadh a
bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nés imeachta da dtagraitear in
Airteagal 88(4).

| gcés inaléireoidh an meastini d& dtagraitear i mir 3 gur cheart toirmeasc né srian a
chur ar an bhfeiste sin n6 ar an gcatagdir n6 grupa sonrach feisti sin a chur ar fail ar
an margadh né a chur i seirbhis, n6 gur cheart an fheiste sin né an chatagéir né an
grupa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar leith n6 gur cheart € a tharraingt
siar 6n margadh né a aisghairm chun dainte agus sabhéilteacht othar, Usaideoiri n
daoine eile no gnéithe eile de shlainte phoibli a chosaint, tabharfar de chumhacht don
Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 89 chun na
beartais ga agus a bhfuil Udar cui leo a ghlacadh.

Mas rud &, sa chés sin, go n-éilitear € ar mhorchuiseanna préinne, beidh feidhm ag

an nésimeachta dabhforéiltear in Airteagal 90 maidir le gniomhartha tarmligthe
arna nglacadh de bhun na mire seo.
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Airteagal 75
Dea-chleachtas riarachain

Maidir le haon bheart a ghlacfaidh Udarais innitla na mBallstéat de bhun Airteagal 70
go hAirteagal 74, luafar ann cé go baileach na forais ar a bhfuil sé bunaithe. | gcas
ina bhfuil sé dirithe ar oibreoir eacnamaioch ar leith, tabharfar fogra faoi don oibreoir
eacnamaioch lena mbaineann gan mhoill agus, an trath céanna, déanfar na
leigheasanna at4 ar fail do faoi dhli an Bhalstait lena mbaineann agus na
teorainneacha ama a bhfuil na leigheasanna sin faoinaréir achur inidl dé. | gcasina
bhfuil raon feidhme ginearélta ag an mbeart, foilseofar go hiomchui é.

Ach amhain i gcasanna inar ga gniomhud gan mhoill ar toisc riosca thromchuiseach
do shléinte n6 do shabhailteacht an duine a bheith ann, tabharfar an deis don oibreoir
eacnamaioch lena mbaineann aighneachtai a chur faoi bhraid an udaréis innidil
laistigh de thréimhse iomchui ama sula nglacfar aon bheart. M& dhéantar gniomh
agus gan éisteacht a bheith tugtha don oibreoir eacnamaioch, tabharfar an deis dé
aighneachtai a dhéanamh chomh luath agus is féidir agus déanfar athbhreithnit go
prasina dhiaidh sin ar an ngniomh a rinneadh.

Déanfar aon bheart arna ghlacadh a tharraingt siar n6 a least gan mhoill méaléirionn
an t-oibreoir eacnamaioch go bhfuil gniomh ceartaitheach éifeachtach déanta aige.

| gcés ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 70 go hAirteagal 74 le
tairge a raibh pairt ag comhlacht da dtugtar fogra sa mheastini comhréireachta ina
leith, cuirfidh na hidarais innidla an comhlacht dbhartha da dtugtar fogra ar an eolas
maidir leis an mbeart.

Caibidil VIII
Combhar idir Ballstait, An Grupa Comhordaithe Feisti Leighis,
saotharlannatagartha an AE, clair feisti

_Airteagal 76
Udarédisinnidla

Ainmneoidh na Ballstéit an t-Gdaras innitil né na hidaréis innitla a bheidh freagrach
as an Rialachan seo a chur chun feidhme. Tabharfaidh siad da n-tdaréis innidla na
cumhachtai, na hachmainni, an treallamh agus an t-eolas ata riachtanach chun a
gcuraimi a dhéanamh i geceart de bhun an Rialachain seo. Cuirfidh na Ballstéit na
hidaréis innidla in idl don Choimisiuin agus foilseoidh an Coimisitin liosta de na
hudaréisinnitla.

Chun Airteagal 50 go hAirteagal 60 a chur chun feidhme, féadfaidh na Ballstait
pointe teagmhala naisiiinta a ainmnil nach Udaras naisiunta €. Sa chas sin, tuigfear
go gcuimsionn tagairti d'Udaras innitil sa Rialachdn seo an pointe teagmhda
naisiunta
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Airteagal 77
Comhar

Oibreoidh Udardis innidla na mBallstat i gcomhar le chéile agus leis an gCoimisitn
agus malartoidh siad eatarthu an fhaisnéis is ga chun an Rialachdn seo a chur i
bhfeidhm go haonfhoirmeach.

Glacfaidh na Balstéit agus an Coimisiun pairt i dtionscnamh arna bhforbairt ar an
leibhéal idirnéisiunta a bhfuil sé mar aidhm acu comhar aairithit idir Gdardisrialdai
réimse na bhfeisti leighis.

Airteagal 78
An Grupa Comhordaithe Feisti Leighis

Bunaitear leis seo an Grapa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL).

Ceapfaidh gach Ballstét, ar feadh téarmatri bliana a fhéadfar a athnuachan, comhalta
amhéin agus comhata malartach amhéin a sholathréidh saineolas i rémse an
Rialachain seo, agus comhata amhain agus comhalta malartach amhan a
sholéthroidh saineolas i réimse Rialachan (AE) Uimh. [.../...] [maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro]. Féadfaidh Ballstat a chinneadh gan ach comhalta amhéin
agus comhalta malartach amhéin a cheapadh a sholéthréidh saineolas sa da réimse
sin.

Roghndéfar comhaltai an GCFL de bharr a n-innidlachta agus a saineolaisi réimse na
bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro. Déanfaidh siad
ionadaiocht thar ceann Udardis innidla na mBallstat. Poibleoidh an Coimisian
ainmneacha agus cleamhnacht na gcomhaltai.

Nuair a bheidh comhaltai as lathair, is iad na comhaltai malartacha a bheidh mar
ionadaithe orthu agus caithfidh siad véta thar a gceann.

Tiocfaidh an GCFL le chéile go tréthrialta agus, mas ga €, nuair a iarrann an
Coimisiun né Balsté é. Is iad na comhatai a ceapadh de bharr a réil agus a
saineolaisi réimse an Rialachain seo, né na comhaltai a ceapadh de bharr a saineolais
i reimse Rialachan (AE) Uimh. [.../...] [maidir le feisti leighis diagnsiseachain vitro],
n6 na comhaltai a ceapadh don da Rialachan, de réir mar is iomchui, a fhreastal6idh
ar nacruinnithe.

Déanfaidh an GCFL a dhicheall teacht ar chomhthuairim. Mura féidir teacht ar
chomhthuairim den sort sin, déanfaidh an GCFL cinneadh de réir thromlach a
chomhaltai. Féadfaidh comhaltai a bhfuil seasaimh éagsila acu a iarraidh go
ndéanfar a seasaimh agus na forais ar a bhfuil siad bunaithe a thaifeadadh i seasamh
an GCFL.

Is éionadai 6n gCoimisiun a bheidh ina chathaoirleach ar an GCFL. Ni ghlacfaidh an
cathaoirleach péirt i votéil an GCFL.

Féadfaidh an GCFL iarraidh ar shaineolaithe agus ar thrit pairtithe eile, ar bhonn
gach caisfaoi leith, freastal ar chruinnithe n6 aighneachtai a dhéanamh i scribhinn.
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7. Féadfaidh an GCFL foghrupai buana n6 sealadacha a bhund. Més iomchui, iarrfar ar
eagraiochtai ata ionadaitheach do leasanna thionscal na bhfeisti leighis, ar ghairmithe
clraim shlainte, ar shaotharlanna, ar othair agus ar thomhaltéiri ar leibhéal an
Aontais a bheith pairteach snafoghrupai sini gcail breathnadairi.

8. Bundidh an GCFL a rialacha n6s imeachta ina leagfar sios, go héirithe, nésanna
imeachta maidir leis an méid seo aleanas:

conas a ghlacfaidh an GCFL tuairimi né moltai n6 seasaimh eile, lena n-airitear
I gcasanna prainne;

tarmligean cuOraimi chuig comhaltai tuairiscithe agus chuig comhaltai
comhthuairiscithe;

feildhmia foghrapai.

Tiocfaidh na riadlacha nds imeachta i bhfeidhm tar és don Choimisiin tuairim
fhabhrach a thabhairt inaleith.

Airteagal 79
Tacaiocht 6n gCoimisiun

Tacbidh an Coimisitn le feidhmi an chomhair idir Gdarais innitla naisiunta agus tabharfaidh
sé tacaiocht theicnidil, eolaioch agus léistiochta don GCFL agus dé fhoghrapai. Eagroidh sé
cruinnithe an GCFL agus a fhoghrupai, glacfaidh sé péirt sna cruinnithe sin agus airitheoidh
Se go ndéanfar an obair leantach iomchui.

Airteagal 80
Curaimi an GCFL

Beidh na clraimi seo aleanas ar an GCFL:

(@

(b)

(©)

(d)

rannchuidit leis an meastini ar chomhlachtai meastinaithe comhréireachta agus
ar chomhlachtai da dtugtar fogra ar iarratasoiri iad de bhun na bhfordlacha ata
leagtha amach i gCaibidil 1V;

cuidia leis an ngrinnscradd ar mheastnuithe comhréireachta érithe de bhun
Airteagal 44;

rannchuidit le treoracha a fhorbairt a bheidh ceaptha a arithit go geuirfear an
Rialachdn seo chun feidnme go héifeachtach agus go comhchuibhithe, go
hairithe maidir le hainmni comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan a
dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le cur i bhfeidhm na gceanglas
ginearalta sabhailteachta agus feidhmiochta agus maidir leis an meastéireacht
chlinicitil a dhéanfaidh monardiri agus an measunu a dhéanfaidh comhlachtai
dadtugtar fogra;

cinamh a thabhairt d'Udardis innidla na mBallstat lena ngniomhaiochtai
comhordaithe i réimse na n-imscraduithe clinicidla, an fhorairdill agus an
fhaireachais mhargaidh;
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(e) comhairle agus cunamh a thabhairt don Choimisitin, arna n-iarraidh sin do,
agus € ag déanamh measnu ar aon saincheist a bhaineann le cur chun feidhme
an Rialachéin seo;

(f)  rannchuidiu le cleachtas riarachdin comhchuibhithe maidir le feisti leighis sna
Ballstait.

Airteagal 81
Saotharlanna tagartha an AE

| gcas feisti sonracha, né i gcés catagéra nd grapa feisti shonraigh, nd i gcas
guai seacha sonracha a bhaineann le catagdir n6 grupa feisti, féadfaidh an Coimisian,
tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, saotharlann thagartha amhain de chuid an
AE né nios mé a ainmnid, da ngairtear 'saotharlanna tagartha an AE' anseo feasta, a
chomhlionann na critéir ata leagtha amach i mir 3. Ni ainmneoidh an Coimisiun ach
saotharlanna a bhfuil iarratas ar ainmniGchan curtha isteach ag Ballstat né ag
Airmhedn Comhphairteach Taighde an Choimisitin inaleith.

Laistigh de raon feidnme a n-ainmnidachain, beidh na ciraimi seo a leanas, mas
iomchui, ar shaotharlanna tagarthaan AE:

(@ cunamh eolaioch agus teicnitil a thabhairt don Choimisiiin, do na Ballstait
agus do chomhlachtai da dtugtar fogra i ndéil le cur chun feidhme an
Rialachéin seo;

(b) comhairle eolaioch athabhairt maidir le staid na teicneolaiochta i ndail le feisti
sonracha, N6 i ndail le catagbiri n6 grapai feisti;

(c) lionra de shaotharlanna tagartha naisiinta a chur ar bun agus a bhainistit agus
liosta a fhoilsitl de na saotharlanna tagartha naisiUnta ata pairteach ann agus de
chdraimi gach ceann acu;

(d) rannchuidit le forbairt modhannaiomchui tastdla agus anailise abheidh le cur i
bhfeidhm maidir le ndsanna imeachta um measinu comhréireachta agus maidir
le faireachas margaidh;

(e) comhoibriu le comhlachtai da dtugtar fogra chun dea-chleachtais a fhorbairt
maidir le nésanna imeachta um meastini comhréireachta a dhéanamh;

(f)  rannchuidiu le forbairt caighdean ar an leibhéal idirnéisiunta;

(g) tuarimi eolaiocha a thabhairt mar fhreagairt ar chomhairlidichdn le
comhlachtai da dtugtar fograi gcomhréir leis an Rialachan seo.

Comhlionfaidh saotharlanna tagartha an AE nacritéir seo aleanas:

(h) foireann a bheith acu a bhfuil na céiliochtai iomchui acu agus eolas agus taithi
iomchui i réimse na bhfeisti leighis a bhfuil siad ainmnithe inaleith;

(i) an trealamh agus an t-&bhar tagartha is ga a bheith acu chun na cirami a
sannadh déibh a dhéanamh;
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() an t-edlas is ga a bheith acu a chaighdedin idirndsiinta agus ar
dhea-chleachtais;

(k)  eagrachan agus struchtdr iomchui riarachain a bheith acu;

() aairithia go n-arramdidh a bhfoireann rindacht na faisnéise agus na sonrai a
gheobhaidh siad agus a gcuraimi & ndéanamh acu.

Féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheonl do shaotharlanna tagartha an
AE.

Féadfaidh an Coimisiin a ghlacadh, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, rialacha
mionsonraithe agus méid na ranniocaiochta airgeadais 6n Aontas le saotharlanna
tagarthaan AE, ag cur san aireamh na gcuspdiri slainte agus sabhéilteacht a chosaint,
tacu le nudlaiocht agus costéifeachtacht. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichain da dtagraitear in
Airteagal 88(3).

| gcas ina n-iarrfaidh comhlachtai da dtugtar fogra né Ballstait cinamh eolaioch n6
teicnitil no tuairim eolaioch 6 shaotharlann thagartha de chuid an AE, is féidir go
mbeidh orthu téilli a ioc chun na costais a thabhoidh an tsaotharlann sin agus an
ciram arna iarraidh & dhéanamh aici a chumhdach ina n-iomlaine nd i bpéirt de réir
sraithe téarmai agus coinniollacha até réamhchinntithe agus trédhearcach.

Tabharfar de chumhacht don Choimisitin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 89 chun na criocha seo aleanas:

(@ curaimi shaotharlanna tagartha an AE da dtagraitear i mir 2 agus na critéir ata
le comhlionadh ag saotharlanna tagartha an AE da dtagraitear i mir 3 a leasu
agus a fhorlionadh.

(b) struchtdr agus leibhéal a leagan amach i gcomhair na dtéilli da dtagraitear i
mir 5 is féidir le saotharlann thagartha de chuid an AE a ghearradh as tuairimi
eolaiocha a thabhairt mar fhreagairt ar chomhairlidchain a lorg comhlacht da
dtugtar fogra i gcomhréir leis an Rialachdn seo, agus ag cur san dreamh na
gcuspoiri dlainte agus sabhailteacht a chosaint, tact le nuaaiocht agus
costéfeachtacht.

Beidh saotharlanna tagartha an AE faoi réir rialuithe, lena n-airitear cuairteanna agus
inilchoireachtai ar an lathair, a dheanfaidh an Coimisian lena bhfiori go bhfuiltear
ag comhlionadh cheanglais an Rialachain seo. Ma chinntear de bharr narialuithe sin
nach bhfuil saotharlann ag comhlionadh na gceanglas sin ar ainmniodh ina leith i,
féadfaidn an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta iomchui a
dhéanamh, lena n-airitear an t-ainmni atharraingt siar.

Airteagal 82
Coinbhleacht leasa

Ni bheidh leasanna argeadais na eille a dfhéadfadh difear a dhéanamh da
neamhchlaontacht ag comhaltai an GCFL n& ag baill foirne shaotharlanna tagartha an
AE i dtionscal na bhfeisti leighis. Glacfaidh siad orthu féin gniomhd ar mhaithe le
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leas an phobail agus ar mhodh neamhspleach. Dearbhdidh siad aon leasanna direacha
no indireacha ata acu i dtionscal na bhfeisti leighis agus tabharfaidh siad an dearbhu
sin cothrom le data aon uair a thagann athrd &bhartha air. Beidh rochtain ag an
bpobal ar an dearbht leasanna ach i aiarraidh. Ni bheidh feidhm ag an tAirteagal seo
maidir le hionadaithe eagraiochtai geallsealbhéiri atd pairteach i bhfoghrapai an
GCFL.

2. larrfar ar na saineolaithe agus ar natrit péirtithe eile abheidh ag plé leisan GCFL ar
bhonn gach céis faoi leith, aleasanna a dhearbhi maidir leis an tsaincheist i dtreis.

Airteagal 83
Clair feisti

Déanfaidh an Coimisiin agus na Ballstéit gach beart is iomchui chun go mbundéfar clair i
gcomhair cinedlacha sonracha feisti chun taithi iarmhargaidh a bhailid maidir le hasdid na
bhfeisti sin. Cuirfidh cléir den sort sin le meastGireacht neamhspledch a dhéanamh ar
shabhéilteacht agus fheidhmiocht feisti san fhadtéarma.

Caibidil 1X
Rundacht, cosaint sonrai, cistiu, piondéis

Airteagal 84
Rundacht

1. Ach amhédin ma fhoréiltear a mhalairt sa Rialachan seo, agus gan dochar do na
fordlacha nd do na cleachtais ndisiinta at4 ann sna Ballstait cheana maidir le
rundacht liachta, urramoidh na pairtithe ar fad ata pairteach i gcur i bhfeidhm an
Rialachain seo rundacht faisnéise agus sonrai a gheofar agus a gclraimi & ndéanamh
acu chun an méid seo aleanas a chosaint:

(@) sonrai pearsanta i gcomhréir le Treoir 95/46/CE agus Rialachan (CE)
Uimh. 45/2001,

(b) leasanna tréchtda duine nadartha né dhlitheanaigh, lena n-airitear cearta
maoine intleachtul a,

(¢) cur chun feidhme éifeachtlil an Rialachdin seo, go héirithe chun criocha
cigireachtai, imscruduithe agus initchoireachtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear idir Udarais innitla agus idir Udaréis
innidla agus an Coimisiun faoi run, fanfaidh si faoi ran ach amhan ma
chomhaontaigh an t-Udaras tionscnaimh i a nochtadh.

3. Ni dhéanfaidh mir 1 na mir 2 difear do chearta na d'oibleagaidi an Choimisitin, na
mBallstd agus comhlachtai da dtugtar fogra maidir le malarti faisnéise agus
scaipeadh rabhadh, na d'oibleagéidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a thabhairt
faoin dli coiritil.
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4, Féadfaidh an Coimisitn agus na Ballstéit faisnéis rinda a mhalartt le hudaréis rialda

tri tiortha a bhfuil socruithe rdndachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gcrich

acu leo.
Airteagal 85
Cosaint sonrai
1. Cuirfidh na Ballstait Treoir 95/46/CE i bhfeidhm maidir le proisedil sonrai pearsanta

adhéanfaidh na Ballstéit de bhun an Rialachédin seo.

2. Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 maidir le préiseail sonrai pearsanta
a dhéanfaidh an Coimisiun de bhun an Rialachain seo.

Airteagal 86
Tailli a ghearradh

Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstait téilli a ghearradh as na
gniomhaiochtai at4 leagtha amach sa Rialachén seo, ar choinnioll go socrofar leibhéal na
dtéilli ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnéthaithe costas. Cuirfidh
siad an Coimisitn agus na Ballstéit eile ar an eolas tri mhi ar a laghad sula nglacfar struchtir
agus leibhéal nadtéilli.

Airteagal 87
Piondis

Socréidh na Ballstéit na fordlacha maidir le piondis ata infheidhme maidir le sért fhordlacha
an Rialachdin seo agus glacfaidh siad gach beart is ga chun a airithid go gcuirfear chun
feidhme iad. Caithfidh na piondis da bhforéiltear a bheith éfeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstait fégra don Choimisiin maidir leis na fordlacha sin
faoin [3 mhi roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachain seo] agus tabharfaidh siad fogra do
gan mhoill mé dhéantar aon leastl ar na fordlacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige
orthu.

Caibidil X Forélacha criochnaitheachaa

Airteagal 88
An nés imeachta coiste

1 Beidh Coiste maidir le Feisti Leighis de chinamh ag an gCoimisiun. Is € a bheidh sa
Choiste sin coiste de réir bhri Rialachan (AE) Uimh. 182/2011.

2. | gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 4 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.

3. | gcés ina ndéanfar tagairt don mhir seo, beidh feidhm ag Airteagal 5 de Rialachan
(AE) Uimh. 182/2011.
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| gcés ina ndéanfar tagairt donmhir seo, beidh feidnm ag Airteagal 8 de
Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 i gcomhar le hAirteagal 4 no le hAirteagal 5, de réir
mar isiomchui, den Rialachan sin.

Airteagal 89
An tarmligean a fheidhmiu

Tabharfar an chumhacht na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagail 2(2)
agus (3), 4(5), 8(2), 17(4), 24(7), 25(7), 29(2), 40(2), 41(4), 42(11), 45(5), 51(7),
53(3), 74(4) agus 81(6) don Choimisitin faoi réir na gcoinniollacha ata leagtha sios
san Airteagal seo.

Tabharfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagail 2(2) agus (3), 4(5),
8(2), 17(4), 24(7), 25(7), 29(2), 40(2), 41(4), 42(11), 45(5), 51(7), 53(3), 74(4) agus
81(6) ar an gCoimisiuin go ceann tréimhse éiginnte 6 dhata theacht i bhfeidhm an
Rialachain seo.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 2(2) agus (3), 4(5), 8(2), 17(4), 24(7), 25(7), 29(2), 40(2),
41(4), 42(11), 45(5), 51(7), 53(3), 74(4) agus 81(6) a chulghairm tréth ar bith.
Cuirfear deireadh leis an tarmligean cumhachta a shonraitear sa chinneadh sin tri
bhithin cinnidh ctlghairme. Gabhfaidh éifeacht leis an latar éislaafhoilsithein Iris
Oifigitil an Aontais Eorpaigh n6 ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni
dhéanfaidh sé difear do bhailiocht aon ghniomhartha tarmligthe at4 i bhfeidhm
cheana.

A luaithe a ghlacfaidh sé gniomh tarmligthe, tabharfaidh an Coimisian fograinaleith
go comhuaineach do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle.

Ni thiocfaidh gniomh tarmligthe a ghlactar de bhun ceann ar bith de na hAirteagail
arna liostt i mir 1 i bhfeidhm ach amhan mura mbeidh aon agdid curtha in idl ag
Parlaimint na hEorpa né ag an gComhairle laistigh de thréimhse dha mhi tar éisfogra
faoin ngniomh sin athabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don Chomhairle né mas
rud & roimh dheireadh na tréimhse sin, go mbeidh Parlaimint na hEorpa agus an
Chomhairle araon tar éis a chur in idl don Choimisiin nach ndéanfaidh siad aon
agoid. Féadfar dhd mhi a chur leis an tréimhse sin ar thionscnamh Pharlaimint na
hEorpa nd na Comhairle.

Airteagal 90 An nés imeachta prainne i gcomhair gniomhartha tarmligthe

Gniomhartha tarmligthe a ghlacfar faoin Airteagal seo, tiocfaidh siad i bhfeidhm
gan mhoill agus beidh feidnm acu fad nach ndéanfar agdid i gcomhréir le mir 2.
Déanfar na cliseanna a bheidh le hiséid a bhaint as an nés imeachta prainne a lua
san fhogra faoi ghniomhartha tarmligthe a thabharfar do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chomhairle.

2.  Feéadfaidh Parlaimint na hEorpa n6é an Chomhairle agoid a dhéanamh i gcoinne

gnimh tharmligthe i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 89. Sa
chas sin, déanfaidh an Coimisitn an gniomh tarmligthe a aisghairm gan mhoill tar éis

102

GA



GA

do Pharlaimint nahEorpa né don Chomhairle fogra a thabhairt don Choimisitin
maidir leis an gcinneadh agbid a dhéanamh.

Airteagal 91
Leasuithe ar Threoir 2001/83/CE

In larscribhin | de Threoir 2001/83/CE, cuirtear an méid seo a leanas in ionad phointe 12 de
Roinn 3.2:

'(12) | gcas ina bhfuil téirge faoi réir na Treorach seo i gcomhréir leis an dara fomhir
d'Airteagal 1(4) né leis an dara fomhir d'Airteagal 1(5) de Rialachan (AE) [.../...] maidir le
feisti leighis™, beidh i sainchomhad an Udaraithe margaiochta, ma ta siad ar féil, torthai an
mheastnaithe ar chomhréireacht na comhphairte feiste le ceanglais ghineardlta sbhailteachta
agus feidhmiochta dbhartha larscribhin | den Rialachan sin ata i ndearbh( comhréireachta an
AE a thug an monaréra, sin n6 an dearbhl &bhartha arna eisitint ag comhlacht da dtugtar
fogralena gceadaitear don mhonarGir an comhartha CE a ghreamt den fheiste leighis.

Mura bhfuil torthai an mheastinaithe comhréireachta da dtagraitear sa chéad fhomhir sa
sainchomhad agus més rud €, maidir leis an meastini comhréireachta ar an bhfeiste, i gcasina
n-Osdidtear ar leithligh i, go gceanglaitear le Rialachan (AE) [../..] rannphéirteachas
comhlachta d& dtugtar fégra, cuirfidh an t-Udaras de cheangal ar an iarratasdir tuairim a
sholathar maidir le comhréireacht na comhphairte feiste le ceanglais ghineardta
sabhailteachta agus feidhmiochta dbhartha larscribhin | den Rialachan sin, arna heisitint ag
comhlacht d& dtugtar fégra a ainmniodh i gcomhréir leis an Rialachan sin i leith an chineéll
feistei gceist, ach amhain méa chomhairlionn saineolaithe feisti leighis an Udarais nach bhfuil
rannphairteachas comhlachta da dtugtar fégra ceangailte.’

Airteagal 92
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 178/2002

Sa trid fomhir d'Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 178/2002, cuirtear pointe (i) seo a
leanas isteach:

' (i) feisti leighis de réir bhri Rialachan (AE) [.../..]*."
Airteagal 93
Leasuithe ar Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009
In Airteagal 2 de Rialachan (CE) Uimh. 1223/2009 cuirtear an mhir seo aleanas isteach:

‘4. | gcomhréir leis an nés imeachta rialdla da dtagraitear in Airteagal 32(2) féadfaidh an
Coimisiun, ar iarratas 6 Bhallstat né ar a thionscnamh féin, na bearta is ga a ghlacadh chun a
chinneadh an bhfuil téirge sonrach nd gripa sonrach téirgi ag teacht facin sainmhinit ar
'tdirge cosmaideach' n6 nach bhfuil.

% IOL[...],[...], Leh.[...].
% IOL[...],[...], Leh.[...].
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Airteagal 94
Forélacha Idirthré mhseacha

Amhail 6 dhata teacht i bhfeidhm an Rialachdin seo rachaidh aon fhoilsit fégra
maidir le comhlacht da dtugtar fégra i gcomhréir le Treoir 90/385/CEE agus le
Treoir 93/42/CEE ar neamhni.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fograi gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
agus Treoir 93/42/CEE roimh theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, leanfaidh siad de
bheith baili go dti deireadh na trémhse ata sonraithe sa deimhnit, cé is moite de
dheimhnithe a eisitear i gcomhréir le hlarscribhin 4 de Threoir 90/385/CEE no le
hlarscribhin 1V de Threoir 93/42/CEE; rachaidh na deimhnithe sin ar neamhni ar a
dhéanai dha bhliain tar és dhétateacht i bhfeidhm an Rialachéin seo.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fograi gcomhréir le Treoir 90/385/CEE
agus Treoir 93/42/CEE tar éis theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, rachaidh siad ar
neamhni ar a dhéanai dha bhliain tar és dhéta cur i bhfeidhm an Rialachain seo.

De mhaoll ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar feisti a
chomhlionann an Rialachan seo a chur ar an margadh roimh dhéta cur i bhfeidhm an
Rialachain seo.

De mhaolu ar Threoir 90/385/CEE agus ar Threoir 93/42/CEE, féadfar comhlachtai
um measund comhréireachta a chomhlionann an Rialachdn seo a ainmnid roimh
dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo. Comhlachtai da dtugtar fégra a ainmnitear
agus a dtugtar fégra doibh i gcomhréir leis an Rialachan seo, féadfaidh siad na
nosanna imeachta um meastiini comhréireacha até leagtha sios sa Rialachan seo a
chur i bhfeidhm agus féadfaidh siad deimhnithe a eisitint i gcomhréir leis an
Rialachan seo roimh dhata a chuir i bhfeidhm.

De mhaold ar Airteagal 10a agus ar phointe (@) dAirteagal 10b(1) de
Threoir 90/385/CEE agus ar Airteagal 14(1) agus (2) agus ar phointi (a) agus (b)
d'Airteagal 14a(1) de Threoir 93/42/CEE, aon mhonardir, ionadai Udaraithe,
allmhaireoir né comhlacht da dtugtar fogra a chomhlionfaidh, le linn na trémhse 6
[an déta cur i bhfeidhm] go dti [18 mi tar éisan data cur i bhfeidhm], Airteagal 25(2)
agus (3) agus Airteagal 45(4) den Rialachan seo, measfar go bhfuil sé ag
comhlionadh na ndlithe agus na Rialachan ata glactha ag na Ballstéit i gcomhréir,
faoi seach, le hAirteagal 10a de Threoir 90/385/CEE no le hAirteagal 14(1) agus (2)
de Threoir 90/385/CEE n6 le pointi (a) agus (b) dAirteagal 14a de
Threoir 93/42/CEE mar até sonraithe i gCinneadh 2010/227/AE 6n gCoimisidn.

Udaruithe a dheonaionn Udaréis innidla na mBallstat i gcomhréir le hAirteagal 9(9)
de Threoir 90/385/CEE no le hAirteagal 11(13) de Threoir 93/42/CEE, coinneoidh
siad an bhailiocht ata sonraithe san Gdaru.

Maidir le feisti ata ag teacht faoi raon feildnme an Rialachain seo i gcomhréir le
pointe (€) d'Airteagal 1(2) agus a cuireadh go dleathach ar an margadh né a cuireadh
I seirbhis i gcomhréir leis na ridlacha atéd i bhfeidhm sna Ballstait roimh chur i
bhfeidhm an Rialachain seo, féadfar leantint de bheith & gcur ar an margadh agus &
geur i seirbhis sna Ballstéit |ena mbaineann.

104

GA



GA

8. Maidir le himscruduithe clinicitdla ar cuireadh tls leo i gcomhréir le hAirteagal 10 de
Threoir 90/385/CEE né le hAirteagal 93/42/CEE roimh chur i bhfeidhm an
Rialachain seo, féadfar leantint de bheith & ndéanamh. Amhail 6 theacht i bhfeidhm
an Rialachain seo, &ach, isi gcomhréir leis an Rialachan seo a dhéanfar tuairiscit ar
tarluithe diobhd acha tromchui seacha agus ar easnaimh i bhfeisti.

Airteagal 95
Meastoireacht

Trath nach déanai na seacht mbliana tar éis dhata a theacht i bhfeidhm, déanfaidh an
Coimisiin measinu ar chur i bhfeidhm an Rialachdn seo agus bundidh sé tuarascail
mheastéireachta maidir leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspdiri an Rialachain, lena
n-airitear measiini ar na hacmhainni is ga chun an Rialachan a chur i bhfeidhm.

Airteagal 96
Aisghairm

Déantar Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle a
aisghairm le héfeacht amhail 6n [data cur i bhfeidhm an Rialachdn seo], cé is moite
d'Airteagal 10a agus de phointe (a) dAirteagal 10b(1) de Threoir 90/385/CEE agus
d'Airteagal 14(1) agus (2) agus de phointi (a) agus (b) dAirteaga 14a(1) de
Threoir 93/42/CEE a aisghairtear le héifeacht 6n [18 mi tar éis an data cur i bhfeidhm].

Déanfar tagairti do na Treoracha a aisghairtear a thuiscint mar thagairti don Rialachan seo
agus léifear i gcomhréir leis an tbla comhghaoil in larscribhin VI iad.

Airteagal 97
Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm

1. Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichit la tar ésla afhoilsithein Iris
Qifigitil an Aontais Eorpaigh.

2. Beidh feidhm aige 6n [tri blianatar éis d6 teacht i bhfeidhm].
3. De mhaolt ar mhir 2, beidh feldhm ag an méid seo aleanas:

(@ Beidh feidhm ag Airteagal 25(2) agus (3) agus ag Airteagal 45(4) 6n [18 mi tar
éis an data cur i bhfeidhm da dtagraitear i mir 2].

(b) Beidh feidhm ag Airteagail 28 go 40 agus ag Airteagal 78 6n [sé mhi tar éis an
teacht i bhfeidhm]. Mar sin féin, roimh an [an data cur i bhfeidhm da
dtagraitear i mir 2], ni bheidh feidhm ag na hoibleagéidi ata ar chomhlachtai da
dtugtar fogra faoi Airteagal 20 go hAirteagal 40 ach maidir leis na comhlachtai
sin a chuireann isteach iarratas ar fhogra a fhail i gcomhréir le hAirteagal 31
den Rialachan seo.

Beidh an Rialachan seo ina cheangal go huile agus go hiomlan agus beidh sé infheidhme go
direach i ngach Ballstat.
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Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa
An tUachtaran

Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran
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IARSCRIBHIN |

RIACHTANAISGHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUSFEIDHMIOCHTA

Ceanglais ghinearélta

Bainfidh feisti amach an fheidhmiocht ata beartaithe ag an monar6ir déibh agus
ceapfar agus monaréfar iad sa chaoi is, faoi ghnathdhdlai Usaide, go bhfuil siad
feilidnach don chrioch ata beartaithe doéibh, ag cur san areamh staid na
teicneolaiochta mar ata glacadh 1é i gcoitinne. Ni chuirfidh siad isteach ar bhail
chlinicitil n4 ar shabhéilteacht othar, na ar sh&bhailteacht agus dainte lucht a
n-usdidte na, méas infheidhme, ar shabhailteacht agus dainte dacine eile, ar chuntar
gur riosca inghlactha aon riosca ata ag baint lena n-Usaid nuair a mheastar é 6 thaobh
an tsochair athabhdidh an t-othar agus nach dtagtar salach ar ardleibhéal cosanta don
tslainte agus don tsabhéilteacht.

Aireofar air sin:

— anriosca a laghdd, a oiread is féidir €, go mbainfear Uséid earréideach as an
bhfeiste de dheasca a gnéithe eirgeanamaiocha agus na timpeallachta ina bhfuil
si beartaithe bheith Usdidte (i.e. ceapadh ar mhaithe le sdbhéilteacht othar),

agus

—  eolasteicnitil, taithi, oideachas agus oilitint, agus riocht déinte agus fisiceach
na n-Usaideoiri a bhfuil an fheiste beartaithe déibh a chur san direamh (i.e. i a
cheapadh ar mhaithe le hisaideoiri ar tuatai iad, Usaideoiri neamhghairmiula,
Usaideoiri faoi mhichumas agus Usdideoiri eile).

Beidh na réitigh arna nglacadh ag an monar6ir chun na feisti a cheapadh agus a
mhonart i gcomhréir le prionsabail shdbhéilteachta, ag cur san aireamh staid na
teicneolaiochta mar ata glacadh 1éi i gcoitinne. Chun rioscai a laghdu, laimhsedlfaidh
an monardir na rioscai sa chaoi is go measfar gur riosca inghlactha an riosca
iarmharach a bhaineann le gach guais ar leith agus an riosca iarmharach gineardita.
Cuirfidh an monardir na prionsabail seo a leanas i bhfeildhm san ord tosaiochta seo
thios:

(@) guaiseacha is eol nd guaiseacha intuartha a shainaithint agus na rioscai
gaolmhara a bhaineann leis an Uséid ata beartaithe agus le mi-Uséid intuartha a
mheas,

(b) rioscai a dhiotht a oiread is féidir é tri cheapadh agus mhonar( ata sabhéilte 6
nadur a Uséid,

(c) aon riosca ata fanta a laghda a oiread is féidir é tri bhearta leordhéthanacha
cosanta a dhéanamh, lena n-airitear aldraim; agus

(d) Usdideoiri aadilitint agus/noé Usdideoiri a chur ar an eolas maidir le haon rioscai
iarmharacha.

Ni dhéanfar dochar do thréithe na d'fheidhmiochtai na feiste ar shli a chuirfidh
isteach ar shldinte n6 sadbhailteacht an othair né an Usdideora ng, més infheidhme, ar
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7.1.

7.2.

shldinte né sabhéilteacht daoine eile le linn ré feildhme nafeiste, mar ata sonraithe ag
an monardir, nuair a imritear ar an bhfeiste an gnathstrus a fhéadann teacht as
gnédhdhdai Usaide agus nuair atd si & cothabhail de réir mar ata sonraithe ag an
monardir. | gcas nach bhfuil aon ré feidhme luaite, th an méid thuas infheidhme
maidir leis an saolré a mbeifi ag stil 1& le réasiin a bheith ag feiste den chinedl sin,
ag cur san areamh na criche ata beartaithe di agus na hisdide a meastar a bhainfear
aisti.

Déanfar feisti a cheapadh, a mhonart agus a phacaistiu sa chaoi is nach ndéanfaidh
dalai iompair agus stordla (e.g. athruithe teochta agus bogthaise) dochar da dtréithe
na da bhfeidnmiochtai le linn na hiusiide ata beartaithe di, ag cur san dreamh na
dtreoracha agus an fhaisnéis arna soléthar ag an monarair.

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach fo-éfeachtach
neamh-inmhianaithe a laghdl a oiread is féidir é agus beidh na rioscai agus na fo-
éifeachtai sin inghlachta nuair a mheastar iad i bhfianaise an tsochair a bhainfidh an
t-othar as feidhmiocht arna baint amach nafeiste faoi ghnathdhdai uséide.

| gcas feisti ata liostaithe in larscribhin XV agus nach bhfuil crioch leighis maite ag
an monardir ina leith, is é ciall a bhainfear as na ceanglais ghineardlta ata leagtha
amach i Roinn 1 agus i Roinn 5 nach mbeidh Usaid na feiste, nuair a Usdidtear i sna
dalai a bhfuil si beartaithe doibh agus chun na criche ata beartaithe di, ina riosca n6
nach mbeidh ag baint |& ach an t-iosriosca is inghlactha agus go mbeidh si ag teacht
le hardléibheal cosanta do shabhéilteachta agus slainte daoine.

Ceanglais maidir le ceapadh agus déanamh
Airionna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go n-airitheofar na tréithe
agus an fheidhmiocht da dtagraitear i gCaibidil | '‘Ceanglais Ghineardta. Tabharfar
aird ar leith ar an méid seo aleanas:

(@ nahabhair aroghnaitear, go hairithe 6 thaobh tocsaineachta agus, mas iomchui,
inadhai nteachta;

(b) achomhoiritnai atd na habhair a Uséidtear agus fiochéin bhitheolaiocha, cealla,
agus sreabhain choirp, ag cur san dreamh na criche ata beartaithe don fheiste;

(c) mas iomchui, torthai taighde bhithfhisicigh ndé shamhaltaithe a bhfuil a
fhénamh Iéirithe roimh ré;

(d) na hébhair a roghnaitear, 6 thaobh leithéidi cruais, caithimh agus
frithsheasmhachta strustuirse, mas iomchui.

Déanfar nafeisti a cheapadh, a mhonaru, agus a phacéistiu sa chaoi is go laghdofar a
oiread is féidir é an riosca a thagann as éilleain agus fuioll d'othair agus do dhaoine
eile atd ag plé le hiompar, stéréil agus Usaid na bhfeisti, ag cur san direamh na criche
ata beartaithe don fheiste. Tabharfar aird ar leith ar fhiochain ar nochtadh agus d'fhad
agus do mhiniciocht an nochta.
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7.3.

7.4.

Déanfar nafeisti seo a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is gur féidir iad a Usaid go
sabhailte le hdbhair agus le substainti, gas san direamh, a dtagann siad i dteagmhail
leo faoi ghndhdhdlai Usdide no le linn gndthghndthamh. M4 t4 na feisti beartaithe
tairgi iocshlainte a thabhairt ceapfar agus monaréfar iad sa chaoi is go mbeidh siad
comhoiritinach do natéirgi iocshlainte i gceist de réir na bhfordlacha agus na srianta
a rialaionn na tairgi iocshlainte sin agus sa chaoi is go leanfaidh feidhmiocht na
dtairgi iocshlainte agus na bhfeisti de bheith i gcomhréir leis na treoracha a
bhaineann leo agus leis an Usdid até beartaithe ddibh.

Ceapfar agus monaréfar na feisti sa chaoi is go laghdofar a oiread is féidir agus is
iomchui na rioscai a bhainfeadh le substainti a shiothlédh triotht né a sceithfeadh
astu. Tabharfar aird ar leith ar shubstainti at4 carcanaigineach, sé-ghineach né
tocsaineach don atéirgeadh, i gcomhréir le Cuid 3 d'larscribhin VI a ghabhann
Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus én gComhairle an
16 Nollaig 2008 maidir le haicmiu, lipéadu, agus pacéistit substainti agus meascan
agus lena leasaitear agus lena n-aisghairtear Treoir 67/548/CEE agus
Treoir 1999/45/CE, agus lena leasaitear Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006°, agus
maidir le substainti ina bhfuil &rionna réabtha iontélach a bhfuil fianaise eolaioch ina
leith ann go bhfuil éfeachtai tromchliseacha acu ar shlainte an duine agus ata
sainaitheanta i gcomhréir leis an nds imeachta ata leagtha amach in Airteagal 59 de
Rialachan (CE) Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an
18 Nollaig 2006 maidir le Clart, Meast6ireacht, Udar(i agus Srianadh Ceimicean
(REACH)*®,

Maidir lefeisti, n6 cuid diobh, ata beartaithe

—  bheith ina bhfeisti ionracha agus teacht i dteagmhail le corp an othair go
gearrthéarmach né go fadtéarmach, n6

—  c0gais, sreabhain choirp n6 substainti eile, lena n-airitear gais, a thabhairt, n6 a
ath-thabhairt don chorp né én gcorp, né

—  c0gais, sreabhéin choirp né substainti, lena n-airitear gais, den sort sin a storéil
n6 aiompar ata le tabhairt no e hath-thabhairt don chorp

ma ta iontu, i dtiichan 0.1 % no6 nios mé de réir mhais an dbhair phlaistithe, taléiti
atd aicmithe mar shubstainti ata carcanaigineach, so-ghineach né tocsaineach don
atairgeadh agus ata de chatagéir 1A nd 1B de réir Chuid 3 dlarscribhin VI a
ghabhann le Rialachan (CE) Uimh. 1272/2008, luafar ar lipéad na bhfeisti sin
agus/né ar phacaistiocht gach aonaid, no, nuair is iomchui, ar an bpacéistiocht diola
gur feisti iad ina bhfuil talditi. Ma ta ar cheann de na husaidi ata beartaithe do na
feisti sin cdireail a chur ar leanai NG ar mhna torracha né ar mhna ata ag tabhairt
ciche do leanbh, soléthréidh an monardir sna doiciméid theicnitla Gdar sonrach le
hiusdd na substainti sin ¢ thaobh chomhlionadh na gceanglas gineardta
sabhailteachta agus feidhmiochta, ceanglais na mire seo go héirithe, agus sna
treoracha Usaide, solathroidh sé faisnéis maidir leis na rioscai iarmharacha do na
catagdiri othar sin, agus més infheidhme, maidir |le bearta réamhchiramacha.

57
58

IO L 353, 31.12.2008, Lch. 1.
IO L 136, 29.5.2007, Lch. 3.
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7.5.

7.6.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

Ceapfar agus monaréfar na feisti sa chaoi is go laghdofar a oiread is féidir agus is
iomchui rioscai a bhainfeadh le substainti a bheith ag dul isteach n6 ag teacht amach
as an bhfeiste gan iarraidh, ag cur san aireamh na feiste féin agus an chineéil
timpeallachta ina bhfuil si beartaithe a bheith Uséidte.

Ceapfar agus monarofar na feisti sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir € na
rioscai a bhaineann le méid agus airionna na gcaithnini a Usdidtear. Ni mér a bheith
ri-airdeallach i gcés feisti ina bhfuil nana-abhar n6 atd comhdhéanta de nana-abhar a
d'fhéadfadh dul isteach i gcorp an othair né an Usaideora.

lonfhabhtu agus éilliu miocr 6bach

Ceapfar na feisti agus na proisis mhonaraiochta sa chaoi is go ndiothéfar né go
laghdofar a oiread is féidir € an riosca ionfhabhtaithe d'othair, d'Uséideoiri agus, mas
infheidhme, do dhaoine eile. Fagfaidh cinedl an cheaptha:

(@ gobhfuil an fheiste solaimhsaithe,
agus, mas gaé,

(b) go laghddfar a oiread is fédir agus is iomchui aon sceitheadh miocréb 6n
bhfeiste agus/né aon nochtadh miocréb le linn Uséide,

(c) go geuirfear cosc ar éillid miocrébach a theacht ar an bhfeiste né ar an
eiseamal .

Feisti a bhfuil lipéad orthu a ra go bhfuil siad i staid mhicribhitheolaioch speisialta,
déanfar iad a cheapadh, a mhonary, agus a phacaistiu lena airithit go leanfaidh siad
de bheith amhlaidh nuair a chuirtear ar an margadh iad agus nuair ata siad sna ddai
iompair agus stérala até sonraithe ag an monarair.

Feisti a sheachadtar i staid steiritil, déanfar iad a cheapadh, a mhonard, agus a
phacaistiul i bpacaiste neamh-inathlsaide, agus/né de réir nésanna imeachta iomchui,
lena airithia go bhfuil siad steiritil nuair a chuirtear ar an margadh iad, agus go
leanfaidh siad de bheith steiritil, sna ddlai iompair agus storala at& sonraithe ag an
monaroir, go dti go ndéantar damaiste don phacaistiocht cosanta nd go n-osclaitear €.

Feisti a bhfuil lipéad orthu a ra go bhfuil siad steiritil né go bhfuil siad i staid
mhicribhitheolaioch speisialta , déanfar iad a mhonart, a phréiseédil agus, mas
infheidhme, a steirilit ar mhodhanna ata iomchui agus bailiochtaithe.

Feisti ata beartaithe bheith steirilithe, monaréfar iad i nddai (e.g. daai timpeallachta)
atarialaithe mar isiomchui.

Ni dhéanfaidh cérais phacéistiochta dfheisti neamh-steiritla aon dochar do shldine
na do ghlaine an tairge agus, ma tathar in ainm is na feisti a steirilit roimh a n-Gséid,
laghddidh na cérais sin an riosca go mbeidh éillit miocrdbach ann, agus beidh siad
oiriunach don mhodh steirilithe ata sonraithe ag an monarair.

Ar lipéadi na feiste déanfar deall idir tairgi comhionanna né comhchosila a
chuirtear ar an margadh agus bail steiritil agus neamh-steiritil araon orthu.
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9.1

9.2.

10.

10.1.

10.2.

Feisti ina bhfuil substaint a mheastar a bheith ina téirge iocshlainte agus feisti
atd comhdhéanta de shubstainti n6 de chomhcheangal substainti atathar in
ainm isaionghabhéil n6 aionanall n6 athabhairt trid an driseachan né trid an
bhfaighin.

| gcés feisti da dtagraitear sa chéad fhomhir d'Airteagal 1(4), fioréfar, ar analach,
cailiocht, sdbhéilteacht agus fénamh na substainte a mheasfai a bheith, da mbeadh si
in Usdid ar leithligh, ina térge iocshlaéinte de rér bhri Airteagal 1 de
Threoir 2001/83/CE, tri Gisaid a bhaint as na modhanna até sonraithe in larscribhin | a
ghabhann le Treoir 2001/83/CE, mar ata leagtha sios sa nds imeachta um measinu
comhréireachta

Feisti atd comhdhéanta de shubstainti né de chomhcheangal substainti ata beartaithe
a ionghabhdil né a ionandll nd a thabhairt trid an driseachan né trid an bhfaighin
agus a ndéanann corp an duine iad a ionsl n6 a scaipeadh comhlionfaidh siad, ar
analach, na ceanglais dbhartha ata leagtha sios in larscribhinl a ghabhann le
Treoir 2001/83/CE.

Feisti ina bhfuil abhair de bhunus bitheolaioch

| gcés feisti a mhonaraitear tri Usdid a bhaint as fiochdn no cedla, né as a
ndiorthaigh, ata de bhunis daonna agus ata cumhdaithe ag an Rialachan seo i
gcomhréir e pointe (€) d'Airteaga 1(2), tafeidhm maidir leisan méid seo aleanas:

(@) Gach tabhartas, soldthar agus tastail fiochan agus ceall de bhunus daonna a
Uséidtear chun feisti amhonaru, déanfar €i gcomhréir le Treoir 2004/23/CE.

(b) Déanfar an phréiseéil, an caomhnl agus aon chined eile lAmhseda ar na
fiochain agus na ceadlla sin agus barrleibhéal sabhailteachta a thabhairt d'othair,
d'Usaideoiri, agus més infheidhme, do dhaoine eile. Go hairithe, tabharfar aird
ar an tsdbhéilteacht 6 thaobh vireas agus oibredn in-tarchurtha eile tri
mhodhanna bailiochtaithe diothaithe né dighniomhaithe a chur i bhfeidhm le
linn an phroisis mhonaraiochta.

(c) Airitheofar go bhfuil an coras inrianaitheachta d'fheisti a mhonaraitear tri Gséid
a bhaint as na fiochain agus na cealla sin de bhunts daonna ina chomhléna ar
agus comhoiritnach do na ceanglais maidir le hinrianaitheacht agus cosaint
sonrai atd leagtha sios i dTreoir 2004/23/CE agus i dTreoir 2002/89/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 27 Eanair 2003 lena leagtar sios
caighdedin chailiochta agus sdbhéilteachta maidir le bailiu, tastéil, proiseéil,
stéréil agus daileadh fola daonna agus comhébhair fola agus lena |easaitear
Treoir 2001/83/CE™.

| gcés feisti a mhonaraitear tri Usaid a bhaint as fiochain n6 cealla, né as a
ndiorthaigh, atd de bhunis ainmhioch agus neamh-inmharthana n6 a dhéantar
neamh-inmharthana, beidh feidhm ag an méid seo aleanas:

(@) Masféidir an speiceas a mbaineann an t-ainmhi leis a chur san direamh, beidh
na fiochéin agus cealla de bhunus ainmhioch de bhunus ainmhithe a ndearnadh
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10.3.

11.

11.1.

11.2.

ridlaithe tréidliachta orthu a bhi in oiritint don Usdid at& beartaithe do na
fiochain. Coinneofar faisnéis maidir le bunus geografach na n-ainmhithe.

(b) Déanfar proiseail, caomhni agus ldmhseéil na bhfiochan, na gceal agus na
substainti de bhunts ainmhioch agus barrleibhéal sabhéilteachta & thabhairt
d'othair, d'Usdideoiri, agus mas infheidhme, do dhaoine eile. Go hérithe,
tabharfar aird ar an tsabhéilteacht 6 thaobh vireas agus oibrean in-tarchurtha
elle tri mhodhanna diothaithe né dighniomhaithe vireasaigh ata bailiochtaithe a
chur i bhfeidhm le linn an phréisis mhonaraiochta.

() | gcés feisti a mhonaraitear tri Usdid a bhaint as fiochain né cealla de bhunus
ainmhioch da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 an 8 LUnasa 6n
gCoimisiin maidir le ceanglais arithe i dtaca leis na ceanglais a leagtar sios i
dTreoir 90/385/CEE agus i dTreoir 93/42/CEE 6n gComhairle a bhaineann le
hionchlannain leighis ghniomhacha agus le feisti leighis a mhonaraitear ag
uséid fiochan de bhunadh ainmhioch®, beidh feidhm ag na ceanglais shonracha
at&leagtha sios sa Rialachan sin.

| gcas feisti a mhonaraitear tri Usaid a bhaint as substainti eile neamh-inmharthana
beidh feidhm ag an méid seo aleanas:

| gcas substainti bitheolaiocha seachas iad sin da dtagraitear i Roinn 10.1 agus i
Roinn 10.2, déanfar préisedil, caomhnq, tastéil agus laimhsedil na substainti sin agus
barrleibhéal sabhéilteachta & thabhairt d'othair, d'Usdideoiri, agus mas infheidhme, do
dhaoine eile. Go hairithe, tabharfar aird ar an tsdbhailteacht 6 thaobh vireas agus
oibredn in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe a
bailiochtaiodh a chur i bhfeidhm le linn an phréisis mhonaraiochta.

Idirghniomh feisti agus a dtimpeallacht

| gcés feiste ata beartaithe a Usdid in éneacht le feisti n6 trealamh eile, beidh an
t-iomlan de, lena n-airitear an coras nasctha, sabhéilte agus ni chuirfidh sé isteach ar
fheidhmiocht shonraithe na bhfeisti. Sonréfar ar an lipéad agus/né sna treoracha
Usdide aon srianta ata ar an bhfeiste a Usaid in éneacht le feisti no e trealamh eile.
Aon nasc a chaithfidh an t-Usaideoir a laimhseéil, amhail sreabhén, aistrid gais, né
cuplail mheicnidil, ceapfar agus déanfar € sa chaoi is go laghdéfar a oiread isféidir €
gach riosca a d'fhéadfadh teacht as nasc contréilte a dhéanamh.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonarl sa chaoi is go ndichuirfear agus go
laghddfar aoiread is féidir agusisiomchui:

(@ an riosca go mbainfidh gortd don othar, don Usaideoir né do dhaoine eile i
ngeall ar airionna fisiceacha agus eirgeanamaiocha na bhfeisti;

(b) anriosca go mbainfear Usdid earréideach as an bhfeiste i ngeall ar a hairionna
eirgeanamaiocha, tosca daonna, agus an timpeallacht ina bhfuil an fheiste
beartaithe bheith Usaidte;
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

12.

12.1.

(c) rioscai a bhaineann le tionchair sheachtracha nd ddlai comhshaail is intuartha
le réasin, amhail rémsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha
agus leictreamaighnéadacha, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann le
gndthaimh dhiagndiseacha nd theiripeacha, brd, bogthaise, teocht agus
athruithe brd agus luasghéaraithe no cur isteach 6 chomharthai raidio;

(d) narioscai abhaineann le hisaid na feiste ar theacht i dteagmhail di le hdbhair,
leachtanna, agus substainti, lena n-aritear gais, a nochtar déibh i faoi
ghnathdhdlai Uséide;

(e) an riosca a bhaineann le droch-idirghniomhi a d'fhéadfadh tarlt idir bogearrai
agus an timpeallacht ina n-oibrionn na bogearrai agus lena mbionn siad ag
idirghniomhd;

(f) anrioscago rachaidh substainti isteach san fheiste de thaisme;

(g) anriosca go mbeidh cur isteach comhaartach ann le feisti eile a Usdidtear go
hionduil sna himscruduithe né a Gsaidtear chun an chéireail athabhairt;

(h) rioscai a thagann chun cinn i gcas nach fédir an fheiste a chothabhéil na a
chalabru (i gcas ionchlannan), de dheasca aost na n-abhar ata in Usaid, né de
dheasca laghdu cruinnis aon sasratomhais né rialaithe.

Ceapfar agus monaréfar feisti sa chaoi is go laghdofar an riosca déitedin agus
pléasctha faoi ghnathdhdlai Usdide agus i riocht an chéad fhabht. Ba cheart aird ar
leith a thabhairt ar fheisti a bhfuil ar cheann de na husaidi atd beartaithe doéibh
nochtadh do shubstaint né do shubstainti inadhainte, n6 Usaid in éineacht |e substaint
no substainti inadhainte, a bhféadfadh ddchan teacht as.

Ceapfar agus monarofar feisti sa chaoi is go bhféadfar iad a mhodhnu, a chalabru
agus a chothabhail go sabhéilte, més ga sin chun an fheidhmiocht ata beartaithe
déibh a bhaint amach.

Feisti até beartaithe a oibrit in éineacht le feisti n6 téirgi eile, ceapfar agus monarofar
iad sa chaoi is go bhfuil an idir-inoibritheacht iontaofa sabhéilte.

Déanfar aon tomhas, aon fhaireachan n6 aon scala taispeana a cheapadh i gcomhréir
le prionsabail eirgeanamaiocha, ag cur san dreamh na hisdide atd beartaithe don
fheiste.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is gur fusa ag an Uséideoir, ag an
othar n6 ag duine eile an fheiste agus/nd aon dramhshubstainti a dhidscairt.

Feisti a bhfuil feildhm tomhais né dhiagnéiseach acu

Déanfar feisti diagnGiseacha a bhfuil feildhm tomhais n6 dhiagnGiseach acu a
cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh siad cruinn, beacht agus cobhsai a
ndéthain don Usaid ata beartaithe doibh, ar bhonn modhanna iomchui eolaiocha agus
teicnitla. Sonréidh an monardir na teorainneacha cruinnis.
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12.2.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

Na tomhais a thégann na feisti a bhfuil feildhm tomhais acu agus a shloinntear in
aonaid dIi, beidh siad i gcomhréir le fordlacha Threoir 80/181/CEE 6n gComhairle®.

Cosaint ar an radaiocht
Faisnéis Ghineardlta

(@) Déanfar feisti acheapadh, a mhonart agus a phacéistit sa chaoi is go laghdéfar
a oiread is féidir agus is iomchui an méid a nochtar othair, Usaideoiri agus
daoine eile d'aon radaiocht a astaitear; beidh sin in oiridint don Usdid ata
beartaithe déibh ach ni chuirfidh sé srian ar na leibhéil iomchui radaiochta ata
sonraithe chun criocha teiripeacha agus diagnoi seacha.

(b) Sna treoracha oibritchdin a ghabhann le feisti a astaionn radaiocht beidh
faisnéi's mhionsonraithe maidir le cinedl na radaiochta a astaitear, maidir le
ddigheanna leis an othar agus an Usaideoir a chosaint agus maidir le bedai le
mi-Uséid a sheachaint agus na rioscai a bhaineann leis an suitedil a dhiotha.

Radaiocht bheartaithe

(@ | gcasinabhfuil feisti ceaptha sa chaoi is n-astaionn siad leibhéil ghuaiseacha,
no leibhéil a dfhéadfadh a bheith guaiseach, de radaiocht shofheicthe agus/né
dhofheicthe ata riachtanach chun crioch shonrach leighis a meastar gur mé a
sochar nd na rioscali a bhaineann leis an astd, beidh an t-Usdideoir in ann na
hastaiochtai a riall. Déanfar feisti den sort sin a cheapadh agus a mhonaru
d'fhonn a airithit go bhféadfar paraiméadair dbhartha a mhacasamhlu laistigh
de lamhaltas inghlactha.

(b) | gcés ina bhfuil feisti ceaptha radaiocht, biodh si sofheicthe n6 dofheicthe, a
d'fhéadfadh a bheith guaiseach a astl, méas féidir €, beidh taispeainti amhairc
agus/né closrabhaidh acu chun an t-astd sin athabhairt le fios.

Radaiocht neamhbheartaithe

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonarl sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir
agus is iomchui an méid a nochtar othair, Usdideoiri agus dacine eile do radaiocht
neamhbheartaithe, radaiocht ar seachran né radaiocht scaipthe.

Radaiocht lanuchain

(@) Ceapfar agus monaréfar feisti ata beartaithe chun radaiocht iandichain a astu sa
chaoi is go n-diritheofar, mas féidir, go mbeifear in ann cainniocht,
geoimeéadracht agus daileadh (n6 cailiocht) fuinnimh na radaiochta arna hastu a
athrd agus arial( chun an Usaid at& beartaithe don fheiste a chur san aireamh.

(b) Feisti a astaionn radaiocht at4 beartaithe a Usdid sa raideolaiocht
dhiagnoiseach, ceapfar agus monaréfar iad sa chaoi is go mbeidh céiliocht na
hiomha agus/n6 an aschuir iomchui don Usaid leighis até beartaithe doibh agus
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14.

14.1.

14.2.

14.3.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

san am céanna an méid radaiochta a nochtar an t-othar agus an t-Uséideoir do6 a
laghdl a oiread isféidir é.

(c) Feisti a astaionn radaiocht ianichain agus atd beartaithe a (Osdd sa
raideolaiocht theiripeach, ceapfar agus monaréfar iad sa chaoi is go bhféadfar
faireachan agus riall iontaofa a dnéanamh ar an déileog atathar a thabhairt, ar
shaintréithe an léis 6 thaobh cinedlacha radaiochta, fuinnimh, agus mas
infheidhme, an dailte fuinnimh.

Bogearrai aionchorpraitear i bhfeisti agus bogearrai neamhspleacha

Feisti ina bhfuil cérais leictreonacha in-riomhchléraithe ionchorpraithe, lena
n-airitear bogearrai, né bogearrai neamhspleacha ar feisti iontu féin iad, ceapfar iad
sa chaoi is go n-aritheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feildhmiocht de réir na
husdide até beartaithe ddibh. | gcés riocht an chéad fhabht a bheith ann, déanfar na
bearta is g4 chun aon riosca a dfhéadfadh teacht as sin a laghdu a oiread is féidir
agus isiomchui.

| gcés feisti ina bhfuil bogearrai ionchorpraithe nd i gcés bogearrai neamhspleécha ar
feisti iontu féin iad, forbréfar agus monardfar na bogearrai de réir staid na
teicneolaiochta, ag cur san dreamh phrionsabal na saolré forbartha, phrionsaba na
bainistiochta riosca, phrionsabal nafioraithe agus phrionsabal an bhailiochtaithe.

Bogearrai d& dtagraitear sa Roinnseo atd beartaithe a Usaid in éneacht le
riomharddin mhoibileacha, ceapfar agus monaréfar iad ag cur san &direamh
shaintréithe an arddn mhaoibiligh (e.g. méid agus cdéimheas codarsnachta an
scailedin) agus na dtosca seachtracha a bhaineann lena n-Usdid (athruithe sa
timpeallacht 6 thaobh an leibhéil solais n6 torainn de).

Feisti gniomhacha agusfeisti ata nasctha leo

| gcés feisti gniomhacha, mata siad i riocht an chéad fhabht, déanfar na beartais ga
chun aon riosca a d'fhéadfadh teacht as sin alaghdu aoiread isféidir agus isiomchui.

Ma ta sébhailteacht othar ag brath ar sholdthar cumhachta inmheanach ata ag feiste,
beidh ag an bhfeiste sin doigh le staid an tsolathair chumhachta a thomhas.

Ma ta sdbhailteacht othar ag brath ar sholdthar cumhachta seachtrach ata ag feiste,
beidh ag an bhfeiste sin céras alaraim chun aon chliseadh cumhachta a thabhairt le
fios.

Feisti ata ceaptha faireachan a dnéanamh ar pharaiméadar clinicitil amhéin n6 nios
mo de chuid othair, beidh cérais rabhaidh iomchui acu chun an t-Usaideoir a chur ar
an eolas maidir le casanna a bhféadfadh bas nd6 mérmheath ar shlainte an othair
teacht astu.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go laghdofar a oiread is féidir
agus is iomchui an riosca go gcruthéfar cur isteach leictreamaighnéadach a
d'fhéadfadh dochar a dhéanamh d'oibritl na feiste seo no feisti né trealaimh eile sa
timpeallacht até beartaithe.
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15.6.

15.7.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

16.4.

16.5.

16.6.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonari sa chaoi is go mbeidh leibhéa
leordhéthanach d'imdhionacht intreach ar chur isteach leictreamaighnéadach acu
agus go bhfagfaidh sé sin go n-oibreoidh siad ar an dbigh ata beartaithe doibh.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go seachnéfar, a oiread is féidir
€, an riosca go mbainfidh turraingi leictreacha don othar, don Uséideoir né d'aon
duine eile de thaisme faoi ghndthdhalai Usaide na feiste agus i gcés riocht an chéad
fhabht a bheith ann, ar chuntar gur suitedladh an fheiste agus go bhfuil si & cothabhail
i gcomhréir |e treoracha an mhonarora.

Cosaint ar rioscai meicnitla agusteirmeacha

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go gcosnéfar an t-othar agus an
t-Usdideoir ar rioscai meicnitla a bhaineann, mar shampla, le friotaiocht in aghaidh
gluaiseachta, éadaingne, agus comhphairteanna gluaiste.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdofar aoiread isféidir é
an leibhéal riosca a bhaineann le creathadh a thagann as nafeisti, ag cur san areamh
ascnaimh theicnitil agus na ndéigheanna ata ar féil le creathanna a shrianadh, ag
foinse an chreathaidh go hairithe, ach amhdin més cuid d'fheidhmiocht shonraithe na
feiste na creathannasin.

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghddfar a oiread is féidir é
an leibhéal riosca a bhaineann le torann a chuireann siad astu, ag cur san aireamh
ascnaimh theicnitil agus na ndéigheanna até ar féil le torann a shrianadh, ag foinse
an torainn go hairithe, ach amhain mas cuid dfheidhmiocht shonraithe na feiste an
torann sin.

Teirminéil agus nascoiri ata nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gais, hiodrdlaigh n6
neomataigh a chaithfidh an t-Usaideoir né duine eile a laimhsedil, déanfar iad a
cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdofar a oiread is féidir € gach riosca da
bhféadfadh bheith ann.

Mas amhlaidh at4 earraidi ann is dealraitheach a dhéanfar agus pairteanna airithe a
suitedil no a n-athshuiteail le linn na hisaide, né ina diaidh, agus a d'fhéadfadh bheith
ina riosca, ni mor féachaint chuige, tri cheapadh agus déanamh na bpéirteanna sin, né
muraféidir sin, tri fhaisnéis aluaar na pairteannafén né ar agcasail, nach bhféadfar
na hearréidi sin a dhéanamh.

Ni mor an fhaisnéis chéanna a thabhairt maidir le péirteanna gluaiste agus/né maidir
lena gcéséil i gcas inar ga treo na gluaiseachta a bheith ar eolas chun riosca a
sheachaint.

Maidir le pairteanna inrochtana na bhfeisti (gan na pairteanna na na codanna ata
beartaithe le teas a sholdthar n6 teochtai arithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart
orthu, ni shroichfidh siad, faoi ghnathdhdlai Uséide, teochtai a d'fhéadfadh a bheith
contuirteach.
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17.

17.1.

17.2.

17.3.

18.

18.1.

18.2.

18.3.

An t-othar né an t-Usdideoir a chosaint ar na rioscai a bhaineann le fuinneamh
arna sholathar né le substainti

Déanfar feisti a sholdthraionn fuinneamh né substainti don othar a cheapadh agus a
dhéanamh sa chaoi is gur féidir an méid fuinnimh atathar a thabhairt a shocrt agus a
choinnedil socraithe ar shli ata beacht a déthain chun sébhéilteacht an othair agus
Usaideoiri eile aairithia.

Beidh ddigh ag feisti le haon easnamh sa mhéid atathar a thabhairt a dfhéadfadh a
bheith ina bhaol a chosc/agus nd a thabhairt le fios. Beidh ddigheanna iomchui ag
feisti le cosc a chur, a oiread is féidir é ar sceitheadh taismeach de leibhéil
dhainséaracha fuinnimh n6 substainti as foinse fuinnimh agus/n6 as foinse substainti.

Sonréfar go soiléir ar na feisti feidhm narialuithe agus na dtascairi. | gcés ina bhfuil
treoracha ag gabhail le feiste is ga chun i a oibritl n6 i gcés ina léirionn an fheiste
paraiméadair choigeartichéin le coras fiseach, beidh an fhaisnéis sin intuigthe ag an
Usaideoir, agus de réir mar isiomchui, ag an othar.

Cosaint ar narioscai a bhaineann le feisti leighis at4 ceaptha ag an monar6ir le
huséid ag tuatai

Déanfar feisti ata beartaithe lena n-Usdid ag tuatai a cheapadh agus a mhonaru sa
chaoi is go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na criche ata beartaithe doibh,
ag cur san direamh na scileanna agus na modhanna at4 ar féil ag tuatai agus an
tionchar a bhféadfai a bheith ag stil leis|e réastin a thiocfadh as athruithe ar theicnici
agus timpeallacht an tuata. Beidh sé furasta ag tuatai an fhaisnéis agus na treoracha a
sholathraionn an monardir a thuiscint agus a chur i bhfeidhm.

Ceapfar agus monarofar feisti ata beartaithe lenan-Usaid ag tuatai sa chaoi is

—  go n-diritheofar go mbeidh sé furasta ag an Usaideoir an fheiste a isdid i ngach
céim den ghndthamh, agus

—  go laghdéfar a oiread is féidir € an riosca go ndéanfaidh an t-Usaideoir
beartaithe earréid agus an fheiste a ldmhsedil aige, agus, mas infheidhme, go
mbainfidh sé mithuiscint as natorthai.

Nuair is féidir é le réasin, beidh ag gabhail le feisti ata bearthaithe lena n-Usaid ag
tuatai modh afhagfaidh

— gur fédir leis an tuata a fhiorq, trath na hisaide, go bhfeidhmeoidh an fheiste
mar a bhi beartaithe ag an monardir, agus

—  més infheidhme, go dtabharfar rabhadh dé i gcas nach dtugann an fheiste
toradh baili uaithi.
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19.

19.1.

Ceanglais maidir leis an bhfaisnéis a ghabhann leis an bhfeiste

An lipéad agus na treoracha Usaide

Ceanglais ghinearalta maidir leisan bhfaisnéis a sholathraionn an monar 6ir

Beidh ag gabhail le gach feiste an fhaisnéis is ga chun an fheiste agus a monaréir a
aithint agus chun faisnéis maidir le sdbhailteacht agus feidhmiocht a chur in idl don
Usaideoir, biodh sé gairmitil né tuata, né do dhuine eile, de réir mar is iomchui.
Féadfaidh an fhaisnéis sin a bheith ar an bhfeiste féin, ar an bpacéistiocht, n6 sna
treoracha Usdide, ag cur san aireamh an méid seo aleanas:

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

Beidh mean, forméid, inneachar, inléiteacht agus suiomh an lipéid agus na
dtreoracha Usdide oiritnach don fheiste i gceist, don chrioch at& beartaithe di
agus d'eolas teicnidil, do thaithi agus d'oideachas n6 oilidint an Usdideora né na
n-usaideoiri até& beartaithe. Go héirithe, beidh foclaiocht na dtreoracha Usaide
sothuigthe ag an Usaideoir ata beartaithe, agus, mas infheidhme, beidh
liniochtai agus léardidi ag gabhdil leo freisin. | gcas feisti airithe, féadfaidh
faisnéis ar leith a bheith ann don Uséideoir gairmitil agus don Uséideoir tuata.

Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an fhaisnéis nach mor a thaispedint ar an
lipéad. Mura bhfuil sé sin indéanta né iomchui, féadfaidh roinnt den fhaisnéis
né an fhaisnéis go lér a chur ar phacaistiocht gach aonaid, agus/né ar
phacéistiocht ilfheisti.

| gcés ina soléthraitear ilfheisti d'0sdideoir aonair agus/nd chuig éit aonair,
féadfar aon chdip amhain de na treoracha Usdide a sholathar méa thoilionn an
ceannaitheoir chuige; féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh céipeanna aiarraidh.

| gcés feisti d'aicme | agus Ila, nil aon gha le treoracha Usaide no féadfar iad a
ghiorrd més féidir an fheiste a Usdid go sabhailte sa déigh ata beartaithe ag
monaroir gan iad.

Soléthréfar lipéid i bhformaid is féidir leils an duine a Iéamh, ach féadfar
foirmeacha is inléite ag meaisini amhail sainaithint radaimhiniciochta (RFID)
no barrachdid a sholéthar freisin.

Féadfar treoracha Usdide i bhformaid nach paipéar i (e.g. formaid leictreonach)
a sholathar don Usaideoir amhéid a leagtar amach agus faoi na coinniollacha a
leagtar amach i Rialachan (AE) Uimh. 207/2012 6n gCoimisiin maidir le
treoracha leictreonachai leith feisti leighis a (séid®.

Rioscai iarmharacha a cheanglaitear a chur in iUl don Usaideoir agus/no do
dhuine eile, cuirfear in iUl iad mar theorainneacha, fritasca, réamhchdraimi no
rabhai dh san fhaisnéis a sholéthraionn an monarair.

Mas iomchui, ba cheart an fhaisnéis sin a bheith i bhfoirm siombaili ata4
aitheanta go hidirndisilinta. Ba cheart aon siombail n6 dath aitheantais a
Usaidtear a bheith i gcomhréir le caighdeain chomhchuibhithe né le sonraiocht
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19.2.

theicnidil choiteann (STC). | gcas rémsi nach bhfuil aon chaighdean na STC
ann doibh, beidh tuairisc ar na siombaili agus ar na dathanna sna doiciméid a
ghabhann leis an bhfeiste.

Faisnéisar an lipéad

Beidh na sonrai seo aleanas ar an lipéad:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)
(i)

@)

(k)

The name or trade name of the device.Ainm n6 tradainm nafeiste.

Na mionsonrai nach bhféadfadh Usaideoir an fheiste a shainaithint da
n-éagmais, inneachar na pacaistiochta agus, i gcas nér |éir don Usédideoir i, an
chrioch até beartaithe don fheiste.

Ainm, tradainm cléraithe né tradmharc claraithe an mhonaréra agus seoladh a
aite claraithe gné mar ar féidir dul i dteagmhail leis agus éaamsiu.

| gcés feisti a almhairitear, ainm, trédainm cléraithe n6 trédmharc claraithe an
ionadal Udaraithe atd bunaithe laistigh den Aontas agus seoladh a aite gné
claraithe mar ar féidir dul i dteagmhéil leis agus € aimsiQ.

Mas infheidhme, réiteas go bhfuil san fheiste né go bhfuil ionchorpraithe inti
—  substaint mhiochaine, lena n-airitear diorthach fola daonna n6 plasma, né
—  fiochdn no cedla, né andiorthaigh, de bhunis daonna, n6

—  fioch@in nd cealla, n6 a ndiorthaigh, de bhunis ainmhioch, da dtagraitear
i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiun.

Mas infheidhme, raiteas go bhfuil nana-abhar ionchorpraithe san fheiste n6 go
bhfuil si comhdhéanta de nana-abhar, ach amhdn sa chas go bhfuil an
nana-abhar imchochlaithe né nasctha sa chaoi is nach féidir leis dul isteach i
gcolainn an othair n6 an Usaideora nuair a Usdidtear an fheiste da crioch
bheartaithe.

Baisc-chod/beartuimhir n6 sraithuimhir na feiste agus na focail BEART no
SRAITHUIMHIR n6 a chothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is
iomchui.

Mas infheidhme, an Sainaithinteas Uathuil Feiste (SFU).

an déta, agus é sonraithe gan athbhri, nach bhféadfar an fheiste a Usaid go
sabhailte ina dhiaidh, agus an bhliain agus an mhi ar a laghad tugtha, nuair is
iomchui sin.

| gcas nach sonraitear an data nach bhféadfar an fheiste a isdid go sabhéilte ina
dhiaidh, bliain a monaraithe. Féadfaidh bliain a monaraithe a bheith ina cuid
den bhaisc-uimhir n6 den tsraithuimhir ar chuntar go bhfuil an data
so-aitheanta.

Ma td aon dalai speisialta storala agus/no laimhsedla ag baint leis an bhfeiste,
raiteas chuige sin.
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19.3.

(N

(m)

(n)

(0)

()
()

Ma sholéthraitear an fheiste i staid steiritdil, raiteas ina sonréfar an staid
steiridil sin agus an modh steirilithe a Usaideadh.

Rabhaidh, n6 réamhchiraimi is ga a dnéanamh, nach mor a chur ar a shuile
laithreach d'Usdideoir na feiste nuair ata sé sin dbhartha, agus d'aon duine eile
maés iomchui. Ni chaithfear ach alaghad is ga den fhaisnéis sin a sholéthar, ach
ba cheart faisnéis nios mionsonraithe a bheith sna treoracha Gsaide.

M4 ta an fheiste beartaithe lena hisaid aon uair amhain, réiteas chuige sin. M&
shonraionn an monardir go bhfuil feiste bearthaithe lena hisaid aon uair
amhain, cuirfear sini bhfeidhm ar fud an Aontais.

Mas feiste aon Usdide a athphréisedladh ata ann, sonrofar sin, sonréfar an lion
ciogal athphréisedla a rinneadh cheana agus aon teorainn ar an lion ciogal
athphroisedla.

Més feiste shaincheaptha i, réiteas chuige sin.

Ma ta an fheiste beartaithe lena hiséid i dtrialacha clinicitla amhéin, réiteas
chuige sin.

Faisnéis snatreoracha Usaide

Sonrofar snatreoracha Usaide:

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(9)

(h)

Na sonrai da dtagraitear i bpointi 19.2. (a), (c), (e), (f), (k), () agus (n).

An chrioch at4 beartaithe don fheiste lena n-aritear an t-Usdideoir até
beartaithe (e.g. duine gairmitil né tuata) de réir mar isiomchui.

An fheidhmiocht até beartaithe don fheiste ag an monarair.

Aon rioscai iarmharacha, aon fhritasca agus aon fho-éfeachtai
neamh-inmhianaithe a bhfuil stil leo agus ata intuartha, lena n-airitear faisnéis
isgaachurinidl don othar inaleith sin.

Sonraiochtai ata de dhith ar an Usdideoir chun an fheiste a Gsaid go hiomchui,
e.g. feidhm tomhais a bheith ag an bhfeiste, an leibhéal cruinnis a mhaitear a
bheith aici.

Sonrai aon chdireda ullmhichain né aon lamhseda nach mér a dhéanamh ar
an bhfeisteroimh i aGsaid (e.g. steirilit, an chéimeail deiridh, calabru)

Aon cheanglais maidir le saoréidi speisidta, ailitint speisialta, né céiliochtai ar
leith a bheith ag Usaideoir nafeiste agus/né ag daoine eile.

An fhaisnéis is ga dfhonn a fhiort an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart
agus réidh le feidhmit go sabhailte mar a bheartaigh an monarGir, mar aon leis
na nithe seo aleanas, mas abhartha:

—  sonrai maidir le cinedl agus miniciocht na cothabhdla coiscthi riata, agus
aon ghlanadh né difhabhtd ullmhdchain;
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(i)

()

(k)

U]

(m)

(n)

(0)

— aon chomhphéirteanna inchaite a shainaithint agus conas iad a
athsholathar;

—  faisnésmaidir le haon chalabru is ga dfhonn a airithit go bhfeidhmeoidh
an fheiste mar is ceart agus go sabhailte feadh na ré feidhme ata
beartaithe di.

—  ddigheannaleis narioscai a dhiotht a bhaineann do dhaoine ata ag plé le
suitedil, calabru n6 seirbhisit feisti.

Ma sholéthraitear an fheiste agus i steiritil, treoracha le leandint i gcas
damai ste a bheith déanta don phacaistiocht roimh an Usaid.

Ma sholéthraitear an fheiste agus i neamhsteiritil agus i ceaptha bheith
steirilithe sula n-Uséidfear i, treorachaiomchui maidir lena steiriliu.

Ma t4 an fheiste in-athiséidte, faisnéis maidir leis na préisis iomchui ata le
déanamh chun go bhféadfar i a athiséid, lena n-airitear glanadh, difhabhtu,
dishal, pacaistiu agus, nuair is iomchui, an modh bailiochtaithe steirlithe. Ba
cheart faisnéis a sholathar ionas gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba
cheart scor den fheiste a Usédid, e.g. comharthai a thugann dighradu &bhair le
fios N6 an t-uasmhéid amannaisféidir i aathisaid.

Ma t& sé tugtha le fios ar an bhfeiste gur feiste aonusdide i, faisnéis maidir le
saintréithe agus tosca teicnitla is eol don mhonaréir a dfhéadfadh a bheith ina
riosca da n-athusaidfi an fheiste. Méas rud €, i gcomhréir le pointe c) de
Roinn 19.1 nach bhfuil ga le haon treoracha Uséide, cuirfear an fhaisnéis ar fail
don Usaideoir arnaiarraidh sin do.

| gcés feisti atd bearthaithe a Usdid in éineacht le feisti eille agus/nd trealamh
ilfhdinteach.

- faisnéis lena bhféadfar feisti n6 trealamh den sort sin a aithint, sa chaoi is
gur féidir iad a Usaid le chéile go sabhailte, agus/nd

—  faisnéis maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh
airithe a usaid in éneacht.

Ma astaionn an fheiste, chun criocha leighis, leibhéil radaiochta ata guaiseach
no a d'fhéadfadh a bheith guai seach:

—  faisnéis mhionsonraithe maidir le cinedl, sort agus més iomchui, déine
agus daileadh naradaiochta arna hastu;

— an dbigh leis an othar, an Usdideoir n6 duine elle a chosaint ar radaiocht
neamhbheartaithe agus an fheiste & hisaid.

Faisnéis a chuirfidh ar chumas an Usaideora agus/n6 an othair a bheith ar an
eolas maidir le haon rabhaidh, réamhcharaimi, bearta ata le déanamh, agus
teorainneacha ar Usaid na feiste. Ba an fhaisnéis sin an méid seo a leanas a
chltdach, mas iomchui:
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(P)

()

(r)

(9

—  rabhaidh, réamhcharami agus/né bearta at4d le déanamh i gcés
mifheidhm a theacht ar an bhfeiste ndé athruithe a theacht ar a
feildhmiocht a d'fhéadfadh cur isteach ar an tsabhéilteacht;

—  rabhaidh, réamhchiraimi agus/né bearta ata le déanamh maidir le
nochtadh do thionchair sheachtracha né do dhalai comhshaoil is intuartha
le réasin, amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha
leictreacha agus leictreamaighnéadacha, diluchtd leictreastatach,
radaiocht a bhaineann le gnathaimh dhiagndiseacha né theiripeacha, bra,
bogthaise, teocht agus athruithe bru agus luasghéaraithe n6 cur isteach ar
chomharthai raidio;

—  rabhaidh, réamhchidraimi agus/né bearta ata le déanamh i leith na rioscai
cur isteach a bhaineann le laithreacht intuartha le réasin na feiste in
imscruduithe diagnéiseacha sonracha, meastOireachtai, nd coireéil
theiripeach n6 gnathaimh eile (e.g. cur isteach leitreamaighnéadach arna
astu ag an bhfeiste a chuireann isteach ar threalamh eile);

— maan fheiste beartaithe lena hisaid chun tairgi iocshlainte, fiochdin né
cealla, n6 a ndiorthaigh, de bhunis daonna né ainmhioch, né substainti
bitheolaiocha a thabhairt, aon teorainneacha né neamh-chomhoiridnacht
sarogha substainti até le tabhairt;

—  rabhaidh, réamhchiraimi agus/n6 teorainneacha a bhaineann leis an
tsubstaint mhiochaine n6 le h&bhar bitheolaioch até ionchorpraithe san
fheiste ina chuid dhilis di;

—  réamhcharaimi a bhaineann le hdbhair ata ionchorpraithe san fheiste agus
ata carcanaigineach, s6-ghineach no tocsaineach, agus ina bhfuil airionna
réabtha iontdlach né a bhféadfadh iogri né frithghniomht aillérgeach
san othar no san Uséideoir teacht astu.

Rabhaidh, n6 réamhchiraimi ata le déanamh, d'fhonn dilscairt shabhailte na
feiste, a gabhalas agus &bhair inchaite arna Uséid in éneacht |1, més ann do, a
éascU. Ba cheart an fhaisnéis sin an méid seo aleanas a chlidach, mas iomchui:

— ionfhabhtl né guaiseacha miocrobacha (e.g. easphlandai, snathaidi n6
trealamh méinliachta at4 éillithe ag substainti de bhunis daonna a
d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch);

—  guaiseachafisiceacha(e.g. 6 earrai géara).

| gcés feisti atd beartaithe lena n-Usaid ag tuatai, na tosca inar cheart don
Usaideoir dul i gcomhairle le hoibri ctraim shlainte gairmidil.

| gcés feisti ata liostaithe in larscribhin XV nach maionn an monardéir aon
chrioch leighis ina leith, faisnéis maidir le gan sochar clinicitil a bheith ann
agus narioscai a bhaineann le hisaid nafeiste.

Déata eisiina na dtreoracha Usaide nd, ma rinneadh athcheartli orthu, an data
eisilina agus aitheantoir an athcheartaithe is deireanai.
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(t)

Aon fhogra a thugtar don Usaideoir agus/né don othar go bhfuil teagmhas
tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste tar éis titim amach, ba cheart é a
thuairisci don mhonar6ir agus d'Udarés innitil an Bhallstait ina bhfuil an
t-Usdideoir agus an othar lonnaithe.
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IARSCRIBHIN I1

DOICIMEADACHT THEICNIUIL

Beidh na heiliminti seo a leanas san aireamh sa doiciméadacht theicnitil agus, mas
infheidhme, sa doiciméadacht theicnitil achomair ata le tarraingt suas ag an monaroir:

11.

TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA N-AIRITEAR MALAIRTI AGUS
GABHALAIS

Tuairisc agus sonraiocht na feiste

(@

(b)

(©)

(d)
(€)
(f)
(9)

(h)

(i)

()

(k)

anm an téirge nd trddainm agus tuairisc ghineardta ar an bhfeiste lena
n-airitear an chrioch ata beartaithe di,

aitheant6ir feiste an tSainaitheantais Feiste Uathila (SFU) a bhfuil tagairt do i
mir (i) de phointe (a) d'Airteagal 24(1) ata4 sannta ag an monaréir don fheiste i
gceist, a luaithe a bheidh sainaithint na feiste sin bunaithe ar chéras SFU, n6
sainaithint shoiléir ar chuma eile tri bhithin céid tairge, uimhreach catal 6ige n6
tagairti elle gan débhri lenar féidir an fheiste arianu;

an pobal othar ata beartaithe agus an riocht slainte ata le diagndisit agus/né le
céiredil agus cuinsi eile amhail critér roghnichain na n-othar.

prionsabail oibridchain nafeiste;
aicme riosca agus an riail aicmithe isinfheidhme de réir larscribhin VII;
miniG ar aon ghnéithe nliosacha;

tuairisc ar na gabhdais, ar fheisti elle leighis agus ar théirgi eile nach feisti
leighisiad, ata beartaithe a Usdid i gcomhcheangal leis;

tuairisc nd liosta iomlan de na cumraiochtai/malairti den fheiste a chuirfear ar
fal;

tuairisc ghineardta a na priomhghnéithe feidhmidla, eg. a
pairteanna/comhphéirteanna (lena n-airitear bogearrai més iomchui), a
foirmliu, a comhdhéanamh, a feidnmidlacht. Mas iomchui, &reofar leis sin
|&rithe pictilrtha lipéadaithe (e.g. |éardidi, fotagraif, agus liniochtai), lena
|&ritear go soiléir na priomhphéirteanna/na priomh-chomhphéirteanna, lena
n-airitear miniu leordhéthanach chun naliniochtai agus naléardidi athuiscint;

tuairisc ar na habhair (na hamhabhair) ata ionchorpraithe i bpriomheiliminti
feidhmiula agus iad sitd a bhfuil teagmhail dhireach acu le corp an duine n6
teagmhail indireach leis an gcorp, e.g., le linn imshruthd sreabhan coirp
lasmuigh den chorp;

sonraiochtai teicnitla (gnéithe, toisi agus saintréithe feidhmiochta) na feiste
leighis agus aon mhalairti agus aon ghabhalais a bheadh le féil de ghnath sa
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1.2

tsonraiocht tairge arna cur ar fail don Usaideoir, e.g. i mbrdisitir, i gcataldga
agus aleithéd.

Tagairt do ghliine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghldine
comhchosula

(@

(b)

forbhreathnu ar an ngldin né na gldine den fheiste a bhi ag an monardir roimhe
sin, mataaleithéd ann;

forbhreathnii ar na feisti comhchostla de chuid an mhonaréra ata ar fail ar
mhargadh an AE n6 ar an margadh idirndisilinta, mataaleithéd ann.

ANtEOLASATA CURTHA AR FAIL AG AN MONAROIR

(@

(b)

tacar iomlan
—  denlipéad/de nalipéid at& ar an bhfeiste agus ar a pacaistiocht;
—  denatreoracha Gsdide;

liosta na malairti teanga do na Ballstéit ina mbeartaitear an fheiste a chur ar an
margadh.

FAISNEISAN CHEAPTHA AGUSNA MONARAIOCHTA

(@

(b)

Faisnéis lenar fédir tuiscint ghineardita afhail ar chéimeanna an cheaptha arna
geur i bhfeidhm ar an bhfeiste agus ar na préisis mhonaraiochta amhail
tairgeadh, coimedil, tastail deiridh téirge, agus pacaistiu na feiste criochnaithe.
Is gatuilleadh faisné se mionsonraithe a chur ar féil d'inidchdireacht an chorais
bhainistiochta céiliochta né nésanna imeachta um measiini comhréireachta eile
isinfheidhme.

na lathreacha ar fad a shanaithint, lena n-airitear solathréiri agus
fochonraitheoiri, ina ndéantar gniomhaiochtai ceaptha agus monaraiochta.

CEANGLAISGHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUSFEIDHMIOCHTA

Aireofar sa doiciméadacht faisnéis maidir leis na réitigh arna nglacadh chun na
ceanglais ghineardlita sdbhailteachta agus feidhmiochta arna leagan sios in
larscribhin | a chomhlionadh. D'fhéadfadh an fhaisnéis sin a bheith i bhfoirm
seicliostaina sainaithnitear

(@

(b)

(©

na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu
maidir leis an bhfeiste agus an féth nach bhfuil feidhm ag ceanglais elle;

an modh/na modhanna a Usaideadh chun comhréireacht a léirid le gach
ceanglas gineardlta sabhailteachta agus feidhmiochtais infheidhme.

na caighdedin chomhchuibhithe né an STC arna gcur i bhfeidhm no6
modh(anna) eile arnan-usaid.
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6.1.

(d)

aitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena solathraitear fianaise den
chomhréireacht le gach caighdean comhchuibhithe, STC né modh eile arna
Usaid chun comhréireacht leis na ceanglais ghineardta sabhéilteachta agus
feidhmiochta a lérid. lonchorpraithe san fhaisnéis sin beidh crostagairt do
shuiomh na fianaise sin laistigh den doicimeéadacht theicnitil iomlan agus, mas
infheidhme, an doiciméadacht theicnidil achomair.

ANAILISRIOSCA/TAIRBHE AGUSBAINISTIOCHT RIOSCA

Sa doiciméadacht beidh achoimre ar an méid seo aleanas:

(@

(b)

an anailis rioscaltairbhe da dtagraitear i Roinn 1 agus i Roinn 5 d'larscribhin I,
agus

na réitigh arna nglacadh agus torthai na bainistiochta riosca da dtagraitear i
Roinn 2 d'larscribhin I.

FiORU AGUSBAILIOCHTU AN TAIRGE

Aireofar sa doiciméadacht torthai tastdla agus/né staidéar fioraithe agus
bailiochtaithe arna ndéanamh chun comhréireacht nafeiste le ceanglais an Rialachain
se0 a léril agus go hdarithe na ceanglais ghineardta sdbhéilteachta agus
feidhmiochtais infheidhme.

Sonrai réamhchlinicitla agus clinicitla

(@

(b)

torthai téstdlacha (tastdlacha innealtoéireachta, saotharlainne, Usaide
ionsamhailte agus ar ainmhithe) agus meastéireacht ar an litriocht ata foilsithe
a bhaineann leis an bhfeiste no le feisti até costil 1é go substaintitil maidir le
sabhailteacht réamhchlinicitil na feiste agus a comhréireacht leis na
sonraiochtai;

faisnéis mhionsonraithe maidir le ceapadh na tastala, an tastail iomlan n6
prétacail an staidéir, na modhanna anailise sonrai, chomh maith le hachoimri
sonrai agus concluidi tdstdlamaidir le

—  bith-chomhoiritnacht (na h&bhair ar fad a bhfuil teagmhail dhireach n6
indireach acu leis an othar né leis an Usaideoir a shainaithint);

— saintréithriu fisicitil, ceimiceach agus micribhitheolaioch;
—  sdbhailteacht |eictreach agus comhoiritnacht |eictreamai ghnéadach;

—  fiort agus bailiochtl bogearrai (Iena dtuairiscitear ceapadh agus proiseas
forbartha na mbogearrai agus fianaise ar bhailiochtt na mbogearrai, arna
n-usdid san fheiste chriochnaithe. Ba cheart go n-aireofai san fhaisnéis
sin de ghnéth torthai achomair an fhioraithe, an bhailiochtaithe agus na
tastdla ar fad arna ndéanamh go hinmheanach agus i dtimpeallacht
Usaideora ionsamhlaite no iarbhir chomh maith roimh an eisitint deiridh.
San fhaisnéis ba cheart aghaidh a thabhairt freisin ar na cumraiochtai
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6.2.

éagslla crua-earrai ar fad agus, mas infheidhme, corais oibrilchdin at4
sainaitheanta san fhaisnéis a sholéthair an monarair);

- cobhsaiocht/seilfré

Maés infheidhme, |éireofar an chomhréreacht le fordlacha Threoir 2004/10/CE
0 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 11 Feabhra2004 maidir le
comhchuibhia dlithe, rialachan agus foralacha riarachain i ndail le prionsabail
dea-chleachtais saotharlainne a chur i bhfeidhm agus i ndail lena gcur i
bhfeidhm a fhiorti i gcés tastdlacha ar shubstainti ceimiceacha®.

lonchorpraithe sa doiciméadacht, i gcés nach ndearnadh aon tastéil nua, beidh
réastinaiocht don chinneadh sin, e.g. rinneadh téstail bhith-chomhoiridnachta ar
na hdbhair chomhionanna nuair a ionchorpraiodh iadsan i leagan den fheiste a
bhi ann roimhe sin agus a cuireadh ar an margadh n6 i seirbhis go dleathach;

(o) antuarascail maidir le meastéireacht chlinicitil i gcomhréir le hAirteagal 49(5)
agus le Cuid A d'larscribhin XI11;

(d) plean an mheasiinaithe leantaigh chlinicitil iarmhargaidh (MLCI) agus
tuarascail mheastéireachta MLCI i gcomhréir le Cuid B d'larscribhin X111 n6
aon Udar maidir leis an bhfédth nach meastar MCLI a bheith riachtanach né
iomchui.

Faisnéis bhreise maidir le cadsanna sonracha

(@ | gcésfeiste inabhfuil substaint ionchorpraithe, mar dhltthchuid, a d'fhéadfai a
mheas, d4 mbeadh si in Uséid ar leithligh, gur téirge iocshldinte i de réir bhri
Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena n-aritear téirge iocshldinte arna
dhiorthu 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna, da dtagraitear sa chéad fhomhir
d'Airteagal 1(4), réiteas ina sonraitear an fioras sin. Sa chés sin, sainaithneofar
sa doiciméadacht foinse na substainte sin agus éireofar sa doiciméadacht sonrai
na dtéstdlacha a rinneadh chun sabhéilteacht, céiliocht agus Usaideacht na
substainte a mheas, agus an chrioch ata beartaithe don fheiste & cur san
areamh.

(b) | gcas ina monaraitear feiste agus ina n-Usaidtear fiochain nd cealla de bhunus
daonna n6 ainmhioch, n6 a ndiorthaigh, arna gcumhdach faoin Rialachan seo i
gcomhréir le pointe (e) d'Airteagal 1(2), réiteas ina sonraitear an fioras sin. Sa
chas sin, sa doiciméadacht sainaithneofar na hdbhair ar fad de bhunis daonna
n6 ainmhioch arna n-Usaid agus cuirfear faisnéis mhionsonraithe ar fail maidir
leis an gcomhréireacht le Roinn 10.1 né Roinn 10.2, faoi seach, d'larscribhin I.

(c) | geasfeisti arna geur ar an margadh i mbail mhicribhitheolaiochta steiritil né
sainithe, tuairisc ar nadalai comhshaoil i ndéil leis na cé meanna monaraiochta
dbhartha. | gcés feisti arna gcur ar an margadh i mbail steiritil, tuairisc ar na
modhanna arna n-Usaid, lena n-airitear na tuarascalacha bailiochtaithe, maidir
le pacaistiu, steirilit agus cothabhail steiriliochta. Sa tuarascéil bhailiochtaithe

63
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(d)

(€)

tabharfar aghaidh ar thastail bhith-ualaigh, téstail phirigine agus, mas
infheidhme, tastail i gcomhair fuioll steiriledin.

| gcés feisti arna geur ar an margadh lena bhfuil feidhm tomhais, tuairisc ar na
modhanna arna n-Usaid chun an beachtas arna thabhairt sna sonraiochtai a
arithia.

Ma ta an fheiste le nascadh le feiste/feisti eile chun oibrii mar ata beartaithe,
tuairisc ar an gcomhcheangal sin lena n-airitear cruthlnas go bhfuil sé i
gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta nuair
atd se ceangailte le haon fheiste/fheisti den chined sin ag féachaint do na
saintréithe arna sainiu ag an monaroir.
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10.

IARSCRIBHIN I1I

DEARBHU COMHREIREACHTA AN AE

Ainm, tradainm claraithe n6é tradmharc claraithe an mhonaréra agus, méas
infheidhme, aionadai Udaraithe, agus seoladh a aite gno claraithe mar ar féidir dul i
dteagmhéil leis agus € aaimsiu.

Réiteas gur faoi fhreagracht aonair an mhonaréra a eisitear dearbhi na
comhréireachta;

An t-aitheantir feiste SFU a bhfuil tagairt d6 i mir (i) de phointe(a)
d'Airteagal 24(1) a luaithe a bheidh sainaithint na feiste arna gcumhdach ag an
dearbht sin bunaithe ar chéras SFU.

Ainm an tairge né trédainm, céd an téirge, uimhir chatalGige né tagairt gan débhri
eile lena gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste ata cumhdaithe ag an
dearbha (féadfaidh fétagraf a bheith san aireamh, mas iomchui). Seachas ainm an
tairge né an trddainm, féadfaidh an fhaisnéis lena gceadaitear sainaithint agus
inrianaitheacht a chur ar fail trid an aitheantoir feiste da dtagraitear i bpointe 3;

Aicmeriosca nafeistei gcomhrér le hlarscribhin VI1;

Raiteas go bhfuil an fheiste atda cumhdaithe ag an dearbhu laithreach i gcomhréir leis
an Rialachan seo agus, mas infheidhme, le reachtaiocht &bhartha eile an Aontais
faoina ndéantar fordlacha maidir le heisitint dearbhaithe comhréireachta;

Tagairti do na caighdeadin dbhartha chomhchuibhithe né don STC arna n-Usadid a
ndearbhaitear an chomhréireacht i ndail leo;

Mas infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra,
tuairisc ar an nés imeachta um measind comhréireachta agus sainaithint an
deimhnithe/na ndeimhnithe arna eisitint/n-eisidint;

Mas infheidhme, faisnéis bhreise;

lonad agus dé&ta na heisiting, ainm agus feildhm an duine a shinionn chomh maith le
tasc don duine agus thar ceann an duine a sinionn sé/si do, siniu.
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IARSCRIBHIN IV

COMHARTHA COMHREIREACHTA CE

Beidh an comhartha CE comhdhéanta de na tuslitreacha 'CE' agus iad san fhoirm seo
aleanas:

T

Ll Ll 1
L

o

1l
2

IERNEREENEN]

|
1
T

Ll
FTITITRNTE

Ma laghdaitear nG ma mhéadaitear an comhartha CE cloifear leis na comhréireanna a
thugtar saliniocht chéimnithe thuas.

Beidh an toise ceartingearach céanna cuid mhaith ag na comhphairteanna éagstila
den chomhartha CE, nach féidir a bheith nios 10 nA5 mm. Féadfar an toise iostasin a
tharscaoileadh i gcasfeisti ar mhionscala.
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IARSCRIBHIN V

FAISNEISLE CURISTEACH LE CLARU FEISTI AGUSOIBREOIRI
EACNAMAIOCHA | gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 25

AGUS

EILIMINTI SONRAI AN AITHEANTORA FEISTE SFU | gCOMHREIR
LEhAIRTEAGAL 24

CuiD A
FAISNEISLE CUR ISTEACH LE CLARU FEISTI | gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 25

Cuirfidh monar6iri nd, mas infheidhme, ionadaithe Udaraithe, agus, méas infheidhme,
allmhaireoiri an fhaisnéis seo aleanas isteach:

1 rél an oibreora eacnamaioch (monaréir, ionadai Udaraithe, né allmhaireoir),

2. ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an oibreora eacnamaioch,

3. i gcas ina gcuireann duine eile an fhaisnéis isteach thar ceann aon oibreora
eacnamaioch a luaitear faoi phointe 1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine
sin,

4, aitheantdir feiste SFU, nd i gcas nach bhfuil sainaithint na feiste bunaithe go féill ar
chéras SFU, na heiliminti sonrai arna leagan sios i bpointi 5 go 21 de Chuid B den
larscribhin seo.

5. cinedl, uimhir agus déa éaga an deimhnithe agus ainm né uimhir aitheantais an

chomhlachta da dtugtar fégra a bhfuil an deimhniu eisithe aige (agus an nasc chuig
an bhfaisnéis ar an deimhnit arna cur isteach ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra sa
choras leictreonach ar dheimhnithe),

6. Na Ballstéit san Aontas inar cuireadh né ina gcuirfear an fheiste ar an margadh,

7. | gcasfeisti arnan-aicmitin aicmella, aicme llb n6 aicme 111: Na Ballstéit ina bhfuil
an fheiste ar fail nd inagecuirfear an fheiste ar fail,

8. | gcés feiste allmhairithe: an tir thionscnaimh,
0. aicme riosca nafeiste,
10. an feiste athphraiseailte aon Usdide i n6 nach ea,

11. substaint a bheith ann, a d'fhéadfai a mheas gur téirge iocshlainte i da mbeadh si in
usaid ar leithligh, agus ainm na substainte sin,
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12. substaint a bheith ann, a d'fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur
tairge iocshléinte i arna dhiortht 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna agus ainm na

substainte sin,
13. an bhfuil fiochain dhaonna né cealla daonna, né a ndiorthaigh ann n6 nach bhfuil,
14. an bhfuil fiochain ainmhiocha né ceallaainmhiocha, né a ndiorthaigh, a bhfuil tagairt

déibh i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisitin ann nd nach bhfuil,

15. més infheidhme, uimhir aitheantais aonair an imscradaithe chlinicitil/na
n-imscraduithe clinicidla a cuireadh i gerich maidir leis an bhfeiste (nd nasc chuig
cl&l an imscradaithe chlinicitil sa chéras leictreonach maidir le himscriduithe
clinicidla),

16. i gcés feisti arna liostd in larscribhin XV, sonrd an bhfuil crioch beartaithe don
fheiste nach crioch leighisi,

17. i gecas feisti arna geceapadh agus arna monart ag duine dlithidil né nadurtha eile da
dtagraitear in Airteagal 8(10), ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine dlithiil
né nadurthasin,

18. i gcas feisti arna n-aicmit in aicme Il n6 ina bhfeisti so-ionchlannaithe, achoimre ar
fheidhmiocht sabhéilteachta agus chliniciil,

19. stadas na feiste (ar an margadh, niltear & monara a thuilleadh, tarraingthe siar 6n
margadh, aisghairthe).

CuipB
EILIMINTI SONRAI AN AITHEANTORA FEISTE SFU | gCOMHREIR LE hAIRTEAGAL 24

Leis an aitheantdir feiste SFU cuirfear rochtain ar fail ar an bhfaisnéis seo a leanas maidir le
munla an mhonaréra agus nafeiste:

1 cainniorcht in aghaidh na cumraiochta pacaiste,
2. més infheidhme, aitheantdir(i) malartach(a) né breise,
3. an chaoi a rialaitear tairgeadh na feiste (data éaga n6 déa monaraiochta, uimhir na

luchtGige né na baisce, uimhir srathaithe),

4, mas infheidhme, an t-aitheantoir feiste aonaid Usdide (i gcés nach sanntar SFU don
fheiste ar leibhéal a haonaid Uséide, sannfar aitheantdir feiste ‘aonaid Usdide' chun Usaid
feiste achomhcheangal |e hothar.

5. ainm agus seoladh an mhonaréra (mar até curthain idl ar an lipéad),

6. mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai Udaraithe (mar ata curthain idl ar an
lipéad),

7. cod Ainmniocht Dhomhanda na bhFeisti Leighis n6 c6d ainmniochta a aithnitear go

hidirnéaisiUnta.
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10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21.

més infheidhme, trédainm/ainm an bhranda,

mas infheidhme, munla, tagairt, né uimhir chatal 6ige nafeiste,

més infheidhme, méid chlinicitil (lenan-aritear toirt, fad, tomhas, trastomhas),
tuairisc bhreise ar an téirge (roghnach),

més infheidhme, ddlai stordla agus/n6 lamhsedla (mar at& curtha in idl ar an lipéad
no sna treoracha Uséide),

més infheidhme, trédainmneacha breise nafeiste,

an bhfuil lipéad feiste aon Usdide air nd nach bhfuil,

més infheidhme, lion teoranta athuséidi,

ar pacaistiodh an fheiste go steiritil nd nar pacaistiodh,

an bhfuil gale steirilia roimh i a séid nd nach bhfuil,

an bhfuil laitéis luaite ina comhabhar ar an lipéad n6 nach bhfuil,

an bhfuil DEHP luaite ina chomhabhar ar an lipéad nd nach bhfuil,

URL chun tuilleadh eolais afhéil, e.g. treoracha | eictreonacha Gséide (roghnach),

méas infheidhme, rabhaidh chriticitlano fritasca criticidla.
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1.1.

111

112

1.13.

1.14.

1.2

1.2.1.

1.22.

IARSCRIBHIN VI

NA hfOSCHEANGLAISATA LE COMHLIONADH AG NA
COMHLACHTAI DA dTUGTAR FOGRA

CEANGLAISEAGRAIOCHTULA AGUS GHINEARALTA
Stadas dlithiuil agus struchtur eagraiochtuil

Bundfar comhlacht da dtugtar fogra faoi dhli ndisidnta Ballstéit, n6 faoi dhli tria tir
lena bhfuil comhaontl tugtha i gcrich ag an Aontas ina thaobh sin, agus beidh
doiciméadacht iomlan aige ar a phearsantacht dhlithidil agus ar a stédas dlithidil.
Aireofar leis sin faisnéis maidir le htinéreacht agus maidir leis na daoine dlithidla
no6 nadurtha a fheidhmionn rial( ar an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Mas eintiteas dlithitil é an comhlacht da dtugtar fogra atd mar chuid d'eagraiocht
nios mo, déanfar doiciméadl soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh
maith lena struchtdr agus rialachas eagraiochtil, agus ar an ngaolmhaireacht leis an
gcomhlacht da dtugtar fogra.

Mas leis an gcomhlacht d& dtugtar fogra, go hiomldn n6 go pairteach, eintitis
dhlithidla arna mbuna i mBallstét n6 i dtria tir, déanfar sainil agus doiciméadu
soiléir ar ghniomhaiochtai agus ar fhreagrachtai na n-eintiteas sin, agus ar a
ngaolmhaireachtai dlithidla agus oibriochtlla leis an gcomhlacht da dtugtar fogra
chomh maith.

Beidh an struchtar eagraiochtuil, daileadh na bhfreagrachtai agus oibrid an
chomhlachta d& dtugtar fogra de chinedl a &rithionn muinin i bhfeidhmiocht agus i
dtorthai na ngniomhaiochtai um measinu comhréireachta arna ndéanamh.

Déanfar doiciméadll soiléir ar an struchtur eagraiochttil agus ar fheiddhmeanna, ar
fhreagrachtai agus ar Udaras lucht a ardbhainistiochta agus pearsanra eile a bhfuil
tionchar acu ar fheidhmiocht agus ar thorthai na ngniomhaiochtai um measinu
comhréireachta.

Neamhspleachas agus neamhchlaontacht

Is éard a bheidh sa chomhlacht da dtugtar fogra comhlacht tria paéirti atd
neamhspledch ar mhonardir an tairge a gcomhlionann sé gniomhaiochtai um
measini comhréireachta ina leith. Beidh an comhlacht d& dtugtar fogra
neamhspleach freisin ar aon oibreoir eacnamaioch eile a bhfuil suim aige sa tairge
agus ar aon iomaitheoir de chuid an mhonaréra chomh maith.

Eagrofar agus oibreofar an comhlacht da dtugtar fogra sa chaoi go gcaomhnéfar
neamhspleachas, oibiachtllacht agus neamhchlaontacht a chuid gniomhaiochtai.
Beidh nésanna imeachta ar bun ag an gcomhlacht d& dtugtar fégra lena n-airithitear
go héfeachtach sainaithint, imscrddu agus réiteach cas ar bith ina bhféadfadh
coinbhleacht leasa a bheith mar thoradh air, lena n-aritear bheith bainteach le
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1.2.3.

1.24.

1.25.

1.2.6.

1.2.7.

seirbhisi comhairleachtai réimse na bhfeisti leighis roimh fhostaiocht a ghlacadh leis
an gcomhlacht da dtugtar fogra.

Maidir leis an gcomhlacht d& dtugtar fégra, lucht a ardbhainistiochta agus an
pearsanra ata freagrach as na tascanna um measinu comhréireachta a chur i gcrich

— ni bheidh siad ina gceapaddir, ina monardir, ina solathrdir, ina suitedai, ina
gceannaitheoir, ina n-Uinéir, ina n-Usaideoir na ina gcothabhdai i leith na
dtairgi, na ina n-ionadai Udaraithe thar ceann aon cheann de na pértithe sin.
Leis sin ni chuirfear bac ar cheannach agus ar Usaid tairgi measinaithe ata
riachtanach i gcomhair oibriochtai an chomhlachta da dtugtar fogra (e.g.
trealamh tomhais), reachtdil an mheasinaithe comhréireachta na Usdid na
dtairgi sin chun criocha pearsanta;

— ni bheidh baint dhireach acu le ceapadh, le monart na le tégdéil, le margu, le
suitedil, le husaid nale cothabhdil na dtéirgi a ndéanann siad measinu orthu, na
ni dhéanfaidh siad ionadaiocht thar ceann na bpéirtithe a bhionn i mbun na
ngniomhaiochtai sin. Ni bheidh siad ag gabhél d'aon ghniomhaiocht a
d'fhéadfadh teacht salach ar neamhspleachas a mbreithilnais na a n-ionracais i
ndail le gniomhaiochtai um measinui comhréireachta a dtugtar fogra déibh
maidir leo;

— ni thairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhis a d'fhéadfadh an mhuinin
ina neamhspledchas, ina neamhchlaontacht né ina n-oibiachtdlacht a chur i
mbaol. Go héirithe, ni thairgfidh siad n4 ni sholéhréidh siad aon seirbhisi
comhairleachta don mhonaréir, da ionadai Udaraithe, do sholathroir na
d'iomaitheoir tréchtala maidir le ceapadh, togéil, margu n6 cothabhéil na dtairgi
n6 na bprdiseas arna measiinU. Leis sin ni chuirtear bac ar ghniomhaiochtai
gineardta oiliina maidir le rialachain feisti leighis nd caighdeain ghaolmhara
nach mbaineann le cliant faoi leith.

Rathéfar neamhchlaontacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, lucht a
n-ardbhainistiochta, agus an phearsanra mheastnaithe. Ni bheidh luach saothair lucht
ardbhainistiochta na pearsanra meastinaithe de chuid comhlachta da dtugtar fégra ag
brath ar thorthai na meastinuithe.

Mas le heintiteas poibli né le hingtititid phoibli comhlacht d& dtugtar fégra, ni mor
neamhspleachas agus easpa aon choinbhleachta leasa a arithit agus a dhoiciméadu
idir, ar lamh amhdin, an t-Udaras ndisilnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra agus/né Udaras innidil agus, ar an lamh eile an comhlacht da dtugtar fogra.

Airitheoidh agus doiciméaddidh an comhlacht dé dtugtar fogra nach ndéanfar difear
do neamhspleéchas, do neamhchlaontacht, na d'oibiachtilacht a ghniomhaiochtai um
measini comhréireachta mar gheall ar ghniomhaiochtai a fhochuideachtai n6 a
fhochonraitheoiri, né6 aon chomhlachta ghaolmhar eile.

Oibreoidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus
coinniollacha ata comhsheasmhach, cothrom agus réastinach, agus leas fiontar beag
agus mednmhéide mar ata sainithe i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiin & chur san
aireamh.
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1.28.

13.

14.

15.

1.6.

16.1.

16.2.

2.1

Faoi cheanglais na roinne seo ni chuirtear bac ar mhalairti faisnéise teicnidla né ar
threoir reachtach idir comhlacht da dtugtar fogra agus monaréir ata ag cuardach a
mheastinaithe comhréireachta.

RuUndacht

Urramdidh pearsanra comhlachta da dtugtar fogra randacht ghairmidil maidir leis an
bhfaisnéis ar fad a fuarthas agus a dtascanna faoin Rialachan seo & gcur i gcrich acu,
seachas maidir leis na hidardis ndisinta at4 freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra, tdarais innitland an Coimisiun. Déanfar cearta dil seanaigh a chosaint. Chuige
sin, beidh nésanna imeachta doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra.

Dliteanas

Beidh polasai arachais dliteanais iomchui ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra ata i
gcomhréir le gniomhaiochtai um measinu comhréireachta a dtugtar fogra dé maidir
leo, lena n-airitear fionrai, srian nd aistarraingt deimhnithe a d'fhéadfadh bheith i
geceist, agus raon geografach a ghniomhaiochtai, seachas ma ghlacann an Stét
dliteanas i gcomhréir leis an dli naisiinta, n0 ma ta an Ballstat féin freagrach go
direach as an measiini comhréireachta.

Ceanglais airgeadais

Beidh na hacmhainni airgeadais is g4 chun a ghniomhaiochtai um measinu
comhréireachta agus oibriochtai gné gaolmhara a dhéanamh faoina réir ag an
gcomhlacht da dtugtar fégra. Déanfaidh sé doiciméadil ar a chumas airgeadais agus a
inmharthanacht eacnamaioch inbhuanaithe agus cuirfidh sé fianaise diobh ar fail,
imthosca sonracha le linn céime tosaigh a gecur san direamh.

Rannphairteachasi ngniomhaiochtai comhordaithe

Beidh an comhlacht da dtugtar fogra rannphairteach, né &ritheoidh sé go bhfuil a
phearsanra meastinaithe ar an eolas maidir leis na gniomhaiochtai caighdeanaithe
abhartha agus gniomhaiochtai ghripa comhordaithe an chomhlachta da dtugtar fégra
agus go bhfuil a phearsanra meastnaithe agus cinnteoireachta ar an eolas maidir leis
na doiciméid abhartha reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad arna
nglacadh faoi chomhaont an Rialachain seo.

Cloifidh an comhlacht da dtugtar fogra le cod iompair, agus tabharfaidh sé aghaidh, i
measc abhar eile, ar chleachtais eiticidla ghné maidir le comhlachtai da dtugtar fogra
i réimse na bhfeisti leighis a bhfuil glacadh leo ag na hidardis ndisitnta até freagrach
as comhlachtai da dtugtar foégra. Sa chdd iompair déanfar forail maidir le sasrai ndail
le faireachan a dhéanamh ar a chur chun feidhme agus € a fhiort ag comhlachtai da
dtugtar fégra.

CEANGLAISBHAINISTIOCHTA CAILIOCHTA

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra coras bainistiochta cailiochta a bhund, a
dhoiciméadl, a chur chun feidhme, a chothabhéil agus a oibrit ata oiritnach do
chinedl, rémse agus scdla a ghniomhaiochtai um measini comhréireachta agus ata
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2.2.

3.1

3.1.1.

3.12

in ann tacu le cur i gcrich comhsheasmhach cheanglais an Rialachdin seo agus ésin a
l&iri.

| gcoras bainistiochta céiliochta an chomhlachta da dtugtar fogra tabharfar aghaidh ar
na nithe seo aleanas, ar alaghad:

—  beartais maidir le pearsanra a shannadh do ghniomhaiochtai agus da
bhfreagrachtai;

—  proiseas cinnteoireachta i gcomhréir le caraimi, freagrachtai agus rdl lucht na
hardbhai ni stiochta agus phearsanra eile an chomhlachta da dtugtar fogra;

—  riduar dhoiciméid;

—  riduar thaifid,

—  athbhreithnit an lucht bainistiochta;

— inidchodireachtai inmheanacha;

—  bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;

—  gearain agus achomhairc.

CEANGLAISACMHAINNE
Faisnéis Ghinear alta

Beidh sé de chumas ag comhlacht d& dtugtar fogra na ciraimi ar fad a sannadh dé
faoin Rialachan seo a chur i gerich leis an oiread ionracais ghairmidil is féidir agus
leis an innidlacht theicnidil is g4 sa réimse i dtracht, biodh na clrami sin &
ndeanamh ag an gcomhlacht da dtugtar fogra € féin n6 & ndéanamh thar a cheann
agus faoina fhreagracht.

Go héirithe, beidh an pearsanra is ga aige agus beidh an trealamh agus na saoraidi ar
fad ina sheilbh aige, ndé beidh fail aige orthu, chun na clraimi teicnidla agus
riarachain a chomhlionadh i gceart a bhaineann leis na gniomhaiochtai um meastinu
comhréreachta a bhfuil fogratugtha dé inaleith.

Leis sin déantar talamh slan de go bhfuil pearsanra eolaioch |eordhéthanach le féil
laistigh da eagraiocht a bhfuil taithi agus eolas leordhéthanach acu chun rochtain a
fhail ar fheidhmiocht agus ar fheidhmiulacht leighis na bhfeisti a bhfuil fogra tugtha
dé maidir leo, ag féachaint do cheanglais an Rialachdn seo agus, go héirithe, na
ceanglais ata leagtha amach in larscribhin I.

| gconai agus i gecas gach nds imeachta um measinu comhréireachta agus gach cinedl
no catagoir tairgi a bhfuil fogra tugtha dé maidir leo, beidh an pearsanra riarachain,
teicnitil agus eolaioch is ga ag comhlacht da dtugtar fégra laistigh da eagraiocht a
bhfuil eolas teicnitil agus taithi leordhdthanach agus dbhartha acu maidir le feisti
leighis agus na teicneolaiochtai comhfhreagracha chun na caraimi um measinu
comhréireachta a chomhlionadh, lena n-airitear meastinu sonrai cliniciula.
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3.13.

3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.23.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra doiciméadi soiléir ar réim agus ar
theorainneacha na ndualgas, na bhfreagrachtai agus na n-Udards maidir leis an
bpearsanra at4 bainteach le gniomhaiochtai um measini comhréireachta agus
cuirfidh sé an pearsanra lena mbaineann ar an eolas faoi.

Critéir chailithe maidir le pearsanra

Bundidh agus doiciméaddidh an comhlacht da dtugtar fégra na critéir chéilithe agus
na ndésanna imeachta maidir le daoine ata bainteach le gniomhaiochtai um measunu
comhréireachta (an t-eolas, an taithi agus na hinnidlachtai eile a theastaionn) a
roghn agus a udart agus an oailitint (oilitint tosaigh agus ailitint leantnach) a
theastaionn. Leis na critéir chailithe tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagsula
laistigh den phroiseas um measinid comhréireachta (e.g. inilchdireacht,
meastoireacht/tastéil téirgi, sainchomhad an cheaptha/athbhreithnid comhaid,
cinnteoireacht) agus chomh maith leis sin na feisti, na teicneolaiochtai agus na rémsi
(e.g. bith-chomhoiritnacht, steirilit, fiochain agus cedla de bhunis daonna agus
ainmhi, meastoireacht chlinicitil) arna gcumhdach ag raon an ainmnithe.

Faoi na critéir chéilithe déanfar tagairt do raon ainmnit an chomhlachta da dtugtar
fogra i gcomhréir leis an tuairisc raoin arna hisdid ag na Ballstait don fhogra da
dtagraitear in Airteagal 33, lena gcuirtear leibhéal leordhéthanach sonrai ar fail don
chailiocht is ga laistigh d'fhoRanna na tuairisce raoin.

Saineofar critéir chailithe shonracha chun measini a dhéanamh ar ghnéithe
bith-chomhoiritnachta, ar mheastéireacht chlinicitil agus ar na cinealacha éagsila
proiseas steirilithe.

Maidir lels an bpearsanra at4 freagrach as pearsanra eile a Udard chun
gniomhaiochtai sonracha um measind comhréireachta a chomhlionadh agus an
pearsanra a bhfuil an fhreagracht iomlén orthu i ndéil leis an athbhreithnit deiridh
agus cinnteoireacht ar dheimhnit, fostéidh an comhlacht féin da dtugtar fogra iad
agus ni ligfear déibh obair ar fochonradh. Beidh an pearsanra sin inaiomlédine in ann
a chruthu go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo a leanas:

- reachtaiocht an Aontais maidir le feisti leighis agus treoirdhoiciméd dbhartha;

— na nésanna imeachta um measinu comhréireachta i gcomhréir leis an
Rialachén seo;

—  bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis, tionscal na bhfeisti leighis agus
ceapadh agus monaru feisti leighis,

—  cOras banistiochta céiliochta agus nosanna imeachta gaolmhara an
chomhlachta da dtugtar fogra;

—  na cinedlacha céiliochtai (eolas, taithi agus innitlachtai eile) is ga chun
meastinuithe comhréireachta a chur i gcrich maidir le feisti leighis agus chomh
maith leis sin na critéir chéilithe dbhartha;

— oilitint a bhaineann le pearsanra ata bainteach le gniomhaiochtai um measinu
comhréireachtai ndéil lefeisti leighis;
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3.24.

3.25.

an cumeas teastais, taifid agus tuarascdlacha a tharraingt suas chun a léirid go
bhfuil na meastnuithe comhréireachta curthai gcrich mar is ceart.

Beidh pearsanra a bhfuil saineolas clinicitil acu ar féil do chomhlachtai da dtugtar
fogra. Gabhfaidh an pearsanra sin i lanphairtiocht le proiseas cinnteoireachta an
chomhlachta d& dtugtar fogra ar bhealach seasta chun:

a aithint cén uair is ga sain-ionchur i gcas meastnaithe ar an meastoireacht
chlinicitil arna dhéanamh ag an monardir agus chun saineolaithe a bhfuil na
céiliochtai iomchui acu a shainaithint;

oilidint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicila seachtracha i dtaca le
ceanglais abhartha an Rialachain seo, gniomhartha tarmligthe agus/né
gniomhartha cur chun feidhme, caighdedin chomhchuibhithe, STC agus
treoirdhoiciméd agus chun a airithi go bhfuil na saineolaithe clinicitla
seachtracha go hiomlédn eolach ar chomhthéacs agus ar impleachtai a
measlinaithe agus na comhairle arna cur ar fail;

bheith in ann na sonrai clinicitla até laistigh de mheastéireacht chlinicidil an
mhonarodra a phlé leis an monarGir agus le saineolaithe clinicitla seachtracha
agus chun Treoir iomchui a thabhairt do shaineolaithe clinicitla seachtracha i
ndail le meastini na meastoireachta cliniciula;

dushlén eolaioch na sonrai clinicidla arna dtiolacadh a thabhairt, agus faoi
thorthai mheasiini na saineolaithe cliniciGla seachtracha ar mheastéireacht
chlinicitil an mhonarora;

bheith in ann inchompardideacht agus comhsheasmhacht na measinuithe
clinicitla arna ndéanamh ag na saineolaithe clinicitla a fhionnadh;

bheith in ann breithidnas clinicitil oibiachttil a thabhairt i ndéil le measinu
mheastéireacht chlinicitil an mhonaréra agus moladh a dhéanamh do
chinnteoir an chomhlachta da dtugtar fogra.

Beidh an pearsanra ata freagrach as athbhreithnit ata bainteach le tairgi a chur i
gcrich (e.g. athbhreithnit ar shainchomhad an cheaptha, athbhreithnia ar
dhoiciméadu teicnitil nd scruda cingéil lena n-airitear gnéithe amhail meastéireacht
chlinicitil, sabhéilteacht bhitheolaioch, steirilit, bailiochtd bogearrai) in ann a
chrutht go bhfuil na céiliochtai seo aleanas acu:

cém ollscoile n6 céim ¢ cholaiste teicnitil a bheith bainte amach go rathuil n6
céiliocht chomhionann i léann dbhartha, e.g. leigheas, eolaiocht nadurtha né
innealtoireacht.

ceithre bliana de thaithi ghairmidil i rémse na dtéirgi ciraim dainte n6 i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, inilchdireachta, ciraim dainte, taighde)
agus beidh dha bhliain den taithi sin i gceapadh, i monard, i dtéstéil né in Gséid
na feiste nd na teicneolaiochta a bhfuil measina le déanamh uirthi né ata
bainteach leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil meastini le déanamh orthu;

eolas iomchui ar na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta
arna leagan sios in larscribhin| agus chomh maith leis sin ar ghniomhartha
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3.2.6.

3.3.

3.3.1

3.3.2.

gaolmhara tarmligthe agus/n6 cur chun feidhme, a chaighdedin
chomhchuibhithe, ar STC agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchui ar bhainistiocht riosca agus ar chaighdedin
ghaolmharafeisti leighis agus ar threoirdhoiciméid;

—  eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um meastini comhréireachta
arna leagan sios in larscribhin V111 go hlarscribhin X, go héirithe ar na gnéithe
sin a bhfuil siad Gdaraithe maidir leo, agus Udaras leordhéthanach chun na
meastinuithe sin a chur i gerich.

Beidh an pearsanra atd freagrach as iniGchoireachtai a dhéanamh ar choras
bainistiochta céiliochta an mhonaréra in ann a chruthl go bhfuil na céiliochtai seo a
leanas acu:

—  céim ollscoile n6 céim 6 cholaiste teicnitil a bheith bainte amach go rathdil né
céiliocht chomhionann i léann &bhartha, e.g. leigheas, eolaiocht nadirtha n6é
innealtoireacht.

—  ceithre bliana de thaithi ghairmidil i réimse na dtéirgi caraim slédinte nd i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, iniluchdireachta, ciraim dainte, taighde)
agus beidh dhabhliain den taithi sin i réimse na bainistiochta céiliochta;

— eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeisti leighis agus ar ghniomhartha
gaolmhara tarmligthe agus/né ar ghniomhartha cur chun feidhme, ar
chaighdeain chomhchuibhithe, ar STC agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas agus taithi iomchui ar bhainistiocht riosca agus ar chaighdeain
ghaolmharafeisti leighis agus ar threoirdhoiciméid;

— eolas iomchui ar chorais bhainistiochta céiliochta agus ar chaighdeain
ghaolmhara agus ar threoirdhoiciméid

—  eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um meastini comhréireachta
arna leagan sios in larscribhin V111 go hlarscribhin X, go héirithe ar na gnéithe
sin a bhfuil siad Udaraithe maidir leo, agus Udarés leordhéthanach chun na
hinidachdireachtai a chur i gerich;

— oilidint i dteicnici inidchdireachta ionas gur féidir leo dushlan céras
bainistiochta cailiochta a thabhairt.

Doiciméadu ar chailiu, ar oilidint agusar udar Ul pearsanra

Beidh prdiseas ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fégra chun doiciméadi iomlan a
dhéanamh ar chéilia gach baill foirne at& bainteach le gniomhaiochtai um measinu
comhréireachta agus ar shasamh na gcritéar cailithe da dtagraitear i Roinn 3.2. | gcas
eisceachtlil nach féidir comhlionadh na gcritéar céilithe ata leagtha amach i
Roinn 3.2 aléiriu, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra idar iomchui le hadaru
an phearsanra sin chun gniomhaiochtai um meastini comhréireachta a chur i gerich.

Maidir lena phearsanra da dtagraitear i Roinn 3.2.3 go Roinn 3.2.6, bundidh an
comhlacht d& dtugtar fégra agus coimeédfaidh sé cothrom le déta:
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3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

35.1

35.2.

4.2.

—  maitris ina dtugtar tuairisc ar fhreagrachtai an phearsanra i ndél leis na
gniomhaiochtai um measinu comhréireachta;

—  taifid ina léritear an t-eolas agus an taithi is g4 don ghniomhaiocht um
measunu comhréreachta a bhfuil siad Gdaraithe maidir 1éi.

Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

Gan dochar do na teorainneacha a bhaineann le Roinn 3.2., féadfaidh comhlachtai da
dtugtar fégra codanna de na gniomhaiochtai um measiini comhréireachta ata sainithe
go soiléir a ligean ar fochonradh. Ni cheadaitear a ligean ar fochonradh
inilchdireacht ar chorais bhainistiochta céiliochta nd athbhreithnithe ina n-iomlaine
ata bainteach le targi.

| gcés ina ligeann comhlacht d& dtugtar fogra gniomhaiochtai um measini
comhréireachta ar fochonradh le heagraiocht né le duine aonair, beidh beartas aige
ina bhfuil tuairisc ar na coinniollacha faoinar féidir leis an bhfochonraitheoireacht
tarld. Déanfar aon fhochonraitheoireacht né aon chomhairlidchén le saineolaithe
seachtracha a dhoiciméadl i gceart agus faoi réir comhaontaithe scriofa ina
gcumhdofar, i measc nithe eile, rindacht agus coinbhleacht |easa.

| gcés ina mbaintear Usdid as fochonraitheoiri NG saineolaithe seachtracha i
gcomhthéacs an mheaslnaithe comhréireachta, go héirithe maidir le feisti leighis né
teicneolaiochtal ata nuliosach, ionrach agus so-ionchlannaithe, beidh féin-innidlacht
leordhéthanach ag an gcomhlacht da dtugtar fogra i ngach rémse tairgi ina bhfuil sé
ainmnithe le bheith i gceannas ar an measiini comhréireachta, chun oiridnacht agus
bailiocht tuairimi saineolaithe a fhiord agus chun an cinneadh maidir leis an
deimhniu a dhéanamh.

Bundidh an comhlacht d& dtugtar fogra nésanna imeachta chun faireachan agus
measini a dhéanamh ar innidlacht na bhfochonraitheoiri agus na saineolaithe
seachtracha ar fad arna n-Uséid.

Faireachan ar innitlachtai agus oilitint

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra faireachan iomchui ar fheidhmiocht shastil
na ngniomhaiochtai um measiini comhréreachta a dhéanfaidh a phearsanra.

Déanfaidh sé athbhreithnit ar innidlacht a phearsanra agus sainaithneoidh sé
riachtanais oililina chun an leibhéal céiliochta agus eolaisis ga a choimead.

CEANGLAISAN PHROISIS

Déanfar doiciméadu soilér ar phrdiseas cinnteoireachta an chomhlachta d& dtugtar
fogra, lena n-airitear an préiseas maidir le heisitint, le fionrai, le hath-insealbhd, le
tarraingt siar n6 le didltd deimhnithe um meastiini comhréireachta, a modhna né a
srianadh agus ceist na bhforliontai.

Beidh prdiseas doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fogra maidir le
reachtail na nésanna imeachta um measind comhréireachta a bhfuil sé ainmnithe
maidir leo agus a sainidlachtai faoi seach curtha san &reamh, lena n-airitear
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4.3.

comhairliichéin a cheanglaitear leis an dli, maidir le catagoiri éagsila na bhfeisti
arna gcumhdach ag raon an fhogra, lena n-arithitear trédhearcacht agus cumas
atéirgthe nandésannaimeachta sin.

Beidh ndésanna imeachta doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
faoina gcumhdofar na nithe seo aleanas ar alaghad:

iarratas monaréra nd ionadai Udaraithe ar mheasini comhréireachta,

préisedil an iarratais, lenan-aritear fiord iomlaine na doiciméadachta, céilit an
téirge inafheiste agus aaicmid,

teanga an iarratais, an chomhfhreagrais agus na doiciméadachta ata le cur
isteach,

téarmai an chomhaontaithe leis an monardir né leis an ionadai Udaraithe,
natéilli atale gearradh maidir le gniomhaiochtai um measinu comhréireachta,
meastinu na dtailli iomchui ata le cur isteach chun réamhfhormheas a fhail,
pleandil fearachais,

athnuachan deimhnithe.
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IARSCRIBHIN VII

CRITEIR AICMITHE

|. SAINMHINITHE SONRACHA DO NA RIALACHA AICMITHE

1.1

1.2

13.

2.1

2.2.

FAD USAIDE

Cialaionn 'diomuan’ beartaithe i gcomhair Usdide leanunai ar feadh nios |0 na 60
noimeéad de ghnéth.

Cialaionn 'gearrthéarmach’ beartaithe i gcomhair Usaide leantnai ar feadh idir 60
noimeéad agus 30 |4 de ghnath.

Cialaionn ‘fadtéarmach’ beartaithe i gcomhair Usdide leantnai ar feadh nios mé na
30 & de ghnéth.
FEISTi IONRACHA AGUSGNIOMHACHA

Ciallaionn 'oscailt colainne€ aon oscailt naddrtha sa cholainn, chomh maith le
dromchla seachtrach an mhill stile, né aon oscailt bhuan shaorga, amhail stébma né
trai céatdime bhuan.

Cialaionn 'feiste mainliachtaionrai'

(@ feiste ionrach a thrednn isteach sa cholainn tri dhromchla na colainne, le
cunamh 6 obraid mhainliachta né i gcomhthéacs obraide mainliachta;

(b) feiste athreann tri bhealach eile seachastri oscailt colainne.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Ciallaionn 'uirlis mhéinliachta ath-inGsaidte' uirlis ata beartaithe i gcomhair Usaide
mainliachta tri ghearradh, dhruileail, shabhadh, scrabhadh, scriobadh, chlampail,
aistarraingt, bhearradh né tri ghndhaimh chomhchoslla, gan nasc le haon fheiste
leighis ghniomhach agus ata beartaithe i gcomhair athisaide ag an monaréir tar éis
gnéthaimh iomchui i gcomhair a glanta agus/né a steirilithe a bheith curthai gerich.

Cidlaionn ‘feiste theiripeach ghniomhach' aon fheiste leighis ghniomhach, méa
Usdidtear aisti féin i n6 i gcomhcheangal le feisti leighis eile, chun tacu le
feidhmeanna bitheolaiocha no le struchtuir bhitheolaiocha n6é chun iad a mhodhnu, a
ionadll n6 a athbhunu d'fhonn tinneas, gortd nd michumas a chéireail nd a mhaol G.

Cialaionn 'feiste ghniomhach ata beartaithe chun diagnéis a dhéanamh' aon fheiste
leighis ghniomhach, m& Uséidtear aisti féin i nd i gcomhcheangal le feisti leighis eile,
chun faisnéis a sholathar chun riochtai fiseolaiocha, riochtai dainte, tinnis né
michumai 6 bhRoinna aimsit, a dhiagndisit, a chdiredil né chun faireachdn a
dhéanamh orthu.

Ciallaionn 'an larchéras imshruthaithe na fuileaddin seo a leanas: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens go bifurcatlO aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava uachtarach, vena cava iochtarach.

Cialaionn 'larchoras na néarég' an inchinn, nameiningi agus corda an dromlaigh.

Il. Rialacha cur chun feldhme do narialacha aicmithe

1.

Is faoin gcrioch at& beartaithe do na feisti a rialéfar cur i bhfeidhm na rialacha
aicmithe.

Ma ta sé beartaithe an fheiste a Usaid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm ar
leithligh ag na rialacha aicmithe i ndail le gach ceann de na feisti. Aicmitear
gabhalais astu féin ar leithligh 6n bhfeiste lena n-Uséidtear iad.

Tagann bogearrai saorsheasaimh, lena ritear feiste n6 lena n-imritear tionchar ar
Usaid feiste, faoin aicme chéanna leis an bhfeiste uathu féin. Ma ta bogearra
saorsheasaimh neamhspleach ar aon fheiste eile, aicmitear asféin é.

Mura bhfuil sé beartaithe an fheiste a isaid i gcuid shonrach den cholainn amhain n6é
go priomha, measfar agus aicmeofar i ar bhonn na hiisaide sonrai is tabhachtai.

Mata feidhm ag roinnt rialacha, n6 ag roinnt forialacha laistigh den riail chéanna, i
ndéil leis an bhfeiste chéanna bunaithe ar an gcrioch ata beartaithe don fheiste, beidh
feidhm ag an riail agus/nd ag an bhforiail is déine a bhfuil an t-aicmid is airde mar
thoradh uirthi.

Agus an fad da dtagraitear i gCaibidil I, Roinn1l arna riomh cialaionn Usaid
leantinach:

(c) Fad Gsédide iomlan na feiste céanna gan féachaint do bhriseadh sealadach
Usaide le linn gnathaimh né aistrithe shealadaigh chun criocha amhail glanadh
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agus difhabhtt na feiste. Socréfar an sealadach até an briseadh Uséide n6 an
t-aistrit i ndail le fad na hiséide roimh an trémhse agus tar éis natréimhse ina
mbristear an Usaid né inan-aistritear an fheiste.

(d) Uséid charntha feiste a bhfuil sé beartaithe ag an monar6ir go ndéanfar i a
ionadu laithreach le feiste eille den chined céanna.

| gcés feiste, meastar go bhfuil diagndis dhireach indéanta nuair a chuireann an
fheiste diagndis an ghalair nd an reachta ar fail aisti féin nd i gcas ina geuireann si
faisnéis chinntitheach ar féil don diagndis.

[11. Rialacha aicmithe

3.2.

3.3.

3.4.

GA

FEISTi NEAMHIONRACHA
Riail 1

Ta na feisti neamhionracha ar fad in aicme |, seachas ma ta feidhm ag ceann de na
rialacha ata leagtha amach anseo thios.

Riail 2

Isin aicme lla atd na feisti neamhionracha ar fad até beartaithe chun fuil, leachtanna
no fiochain coirp, leachtanna n6 gais a shrutht né a stéréil chun criche iondoirte,
riartha né tabhairt isteach sa cholainn ar deireadh:

— igcasinar fédir iad a nascadh le feiste leighis ghniomhach in aicmelland in
aicme nios airde,

— igcasinabhfuil siad beartaithe lenan-Usaid chun fuil né leachtanna coirp eile a
stordil nd a shruthi n6 chun orgéain, codanna d'orgain nd fiochain coirp a
storéil.

Snacésannaeilear fad isin aicme | ata siad.
Riail 3

Is in aicmellb atd na feisti neamhionracha ar fad ata beartaithe chun an
comhdhéanamh bitheolaioch nd ceimiceach a mhodhna i ndail le fiochain dhaonna
no cealla daonna, fuil dhaonna, leachtanna coirp eile né leachtanna eile até beartaithe
le hionchlannd né le hiondoirteadh isteach sa cholainn, ach tasiad in aicme llamatéa
scagachan, lartheifneoirit nd malartuithe géis, teasai geceist sa choireéil.

Is in aicmellb ata na feisti neamhionracha ar fad até beartaithe lena n-Usaid i
dtoirchit in vitro (IVF) né i dteicneolaiochtai siolraithe cuidithe (ART) ar décha go
ngniomhdidh siad i ndltth-thadhall ar na cealla istigh n6 na cealla amuigh le linn an
IVF/ART, amhail tuaslagéin niochain, deighilte, diluailithe speirme, chri6chosanta.

Riail 4

Tanafeisti neamhionracha ar fad athagann i dteagmhail |e craiceann gortaithe:
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4.2.

- in aicme | mata sé beartaithe iad a isaid mar bhacainn mheicnitil, chun abhair
Usctha a chomhbhrt né aionsy,

— inaicmellb mata sé beartaithe iad a isaid go priomha le créachtai a bhfuil an
deirm saraithe acu agus nach féidir iad a chneastl ach le haontu le grantchan,

— in @cmella sna césanna eile ar fad, lena n-airitear feisti ata beartaithe go
priomha chun micrea-chomhshaol créachta a bhainistia.

FEISTi IONRACHA
Riail 5

Nafeisti ionrachaar fad i ndéil le hoscailti colainne, seachas feisti mainliachta ionrai
agus nach bhfuil beartaithe lena nascadh le feiste leighis ghniomhach n6 ata
beartaithe lena nascadh le feiste leighis ghniomhach arnahaicmit in aicme |, ta siad:

- in aicme | mata siad beartaithe d'tsdid dhiomuan,

— inacmella maté siad beartaithe lena n-Usaid go gearrthéarmach, seachas méa
Usdidtear iad i gcuas an bhéil chomh fada leis an bhfaraing, i gcanéil chluaise
suas go dti tiompan na cluaise nd i gcuas na sréine, agus sa chas sintasiad in
acmel,

— inacmellb ma t4 siad beartaithe lena n-Usadid go fadtéarmach, seachas ma
Usdidtear iad i gcuas an bhéil chomh fada leis an bhfaraing, i gcanéil chluaise
suas go tiompan na cluaise n6 i gcuas na sréine agus nach doigh go
n-ionstfaidh an seicin mhacasach iad, agus sachés sintasiad in aicme lla.

Nafeisti ionrachaar fad i ndail le hoscailti colainne, seachas feisti méinliachtaionrai,
ata beartaithe lena nascadh le feiste leighis ghniomhach in aicme Ila né in aicme nios
airde, isin aicme llaatasiad.

Riail 6
Isin aicme lla ata na feisti méinliachta ionrai ar fad at& beartaithe lena n-Uséid go
diomuan seachas:

— ma ta siad beartaithe chun neamhord croi né neamhord an larchérais
imshruthaithe a rial(l, a dhiagndisiu, a cheartt n6é chun faireachan a dhéanamh
ar aleithéd tri theagmhail dhireach leis nabaill sin den chorp, agus sa chés sin
tasiadinaicmelll,

—  mésuirlisi mainliachta ath-inGséidte iad, agus sachassintasiad in aicmel,

—  matasad beartaithe go sonrach d'Usaid i dteagmhail dhireach le larchoéras na
néardg, agus sachassintasiad in aicmelll,

- ma ta siad beartaithe chun fuinneamh a sholdhar i bhfoirm radaiochta
ianlchain, agus sachassintasiad inaicme llb,

- ma ta éfeacht bhitheolaioch acu n6 ma ionstitear iad ina n-iomlaine n6 den
chuid ismo, agus sachassintasiad in aicme b,
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4.3.

4.4.

ma t& siad beartaithe chun cdgais a thabhairt tri bhithin cérais seachadta, ma
dhéantar é sin ar bhealach a d'fhéadfadh a bheith guaiseach nuair a chuirtear
san aireamh modh an chur i bhfeidhm, agus sachassintasiad in aicme l1b.

Riail 7

Is in aicmella atd na feisti méinliachta ionrai ar fad atd beartaithe d'Usaid
ghearrthéarmach seachas:

ma ta siad beartaithe go sonrach chun neamhord croi n6 neamhord an
l&rchérais imshruthaithe a rial(, a dhiagndisit, a cheartd n6é chun faireachan a
dhéanamh ar aleithéid tri theagmhail dhireach leis na baill sin den chorp, agus
sachédssintasiadinaicmelll,

méta siad beartaithe go sonrach le hiséid i dteagmhail dhireach le l1archoras na
néardg, agus sachassintasiad in aicmelll,

ma ta siad beartaithe chun fuinneamh a sholdthar i bhfoirm radaiochta
ianlchain, agus sachassintasiad inaicme l1b,

ma ta éifeacht bhitheolaioch acu nd ma ionstiitear iad ina n-iomléine né den
chuid ismo, agus sachassintasiad inaicmellll,

ma t4 siad beartaithe dul faoi athri ceimiceach sa cholainn, seachas méa
chuirtear nafeisti snafiacla, n6 matasiad beartaithe cogais a thabhairt, agus sa
chassintasiad in aicme llb.

Riail 8

Is in aicmellb atd na feisti so-ionchlannaithe agus na feisti mainliachta ionrai
fadtéarmacha ar fad seachas:

matasiad beartaithe lena gcur snafiacla, agus sachassintasiad in aicme lla,

ma ta siad beartaithe lena n-Usaid i dteagmhéil dhireach leis an gcroi, leis an
l&rchdéras imshruthaithe n6 le larchéras na néardg, agus sa chas sin ta siad in
acmelll,

ma ta éifeacht bhitheolaioch acu né ma ionsliitear iad ina n-iomlaine né den
chuidismo, agus sachassintasiad inaicmellll,

ma ta sé beartaithe go rachaidh siad faoi athr ceimiceach sa cholainn, seachas
ma chuirtear na feisti sna fiacla, n6 ma ta siad beartaithe le cdgais a thabhairt,
agussachassintasiadinaicmelll.

mas feisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha iad n6 mas gabhdais
so-ionchlannaithe dfeisti leighis so-ionchlannaithe gniomhacha iad, agus sa
chassintasadinacmelll,

mas ionchlannain chiche iad, agus sachassintasiad in aicmellll,
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5.2.

—  mas athchur iomléan n6 péirteach iad i ndail le sidntai cromain, glline no
gualainne, agus sa chas sin t4 siad in aicmelll, ach is eisceacht iad
comphéirteanna coimhdeacha amhail scritinna, dingeacha, plétai agus uirlisi.

—  mésionchlannain athchuir agus feisti so-ionchlannaithe diosca dhromlaigh iad
athagann i dteagmhdil leis an dromlach, agus sachassintasiad in aicme 1.

FEISTi GNIOMHACHA
Riail 9

Is in aicmella ata na feisti teiripeacha gniomhacha ar fad ata beartaithe chun
fuinneamh a thabhairt n6 a mhalartl seachas mé ta saintréithe acu lenar féidir
fuinneamh a thabhairt né6 a mhalarti chuig corp an duine n6é uaidh ar bhealach a
d'fhéadfadh a bheith guaiseach, agus cinedl, dlUs agus lathair fhorchur an fhuinnimh
arna geur san aireamh, agus sachéssintasiad in aicme l1b.

Na feisti gniomhacha ar fad atd4 beartaithe chun feidhmiocht feisti teiripeacha
gniomhacha in aicme Ilb a rialli né faireachan a dhéanamh orthu, né ata beartaithe
chun tionchar a imirt go direach ar fheidhmiocht na bhfeisti sin, isin aicmellb ata
siad.

Isin aicmelll ata nafeisti gniomhacha ar fad ata beartaithe chun feidhmiocht feisti
leighis so-ionchlannaithe gniomhacha a rialil né chun faireachan a dhéanamh orthu
no chun tionchar direach aimirt orthu.

Riail 10
Isin aicme lla atafeisti gniomhacha at& beartaithe i gcomhair diagndisia:

—  matasiad beartaithe chun fuinneamh a sholéthar a ionsifar ag corp an duine,
seachas i gcés feisti a Gsaidtear chun corp an othair a shoilsit, sa speictream
infheicthe,

—  matéasiad beartaithe chun déileadh radachdgas in vivo a shamhl,

— ma t4 siad beartaithe chun diagndis dhireach n6 faireachan ar phréisis
fhiseolaiocha bheatha a cheadu, seachas ma ta siad beartaithe go sonrach chun
faireachan a dhéanamh ar pharaiméadair fhiseolaiocha bheatha, i gcas ina
bhféadfadh contdirt laithreach a bheith ann don othar mar thoradh ar chined na
n-athruithe, mar shampla athruithe i bhfeidhmiocht chairdiach, i riospraid, in
oibriu larchéras nanéardg, agus sachassintasiad in aicme l1b.

Isin aicmellb ata feisti gniomhacha ata beartaithe chun radaiocht iantchain a astu
agus ata beartaithe i gcomhair raideolaiochta idirghabhdai teiripi lena n-aritear feisti
lena rialaitear feisti den chined sin nd lena ndéantar faireachan orthu, né a bhfuil
tionchar direach acu ar a bhfeidhmiocht.
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5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Riail 11

Isin aicme lla ata na feisti gniomhacha ar fad ata beartaithe chun cégais, leachtanna
coirp né substainti eile a thabhairt agus/né a aistrit chuig an gcorp né uaidh, seachas
ma dhéantar é sin ar bhealach a dfhéadfadh a bheith guaiseach, agus na substainti
lena mbaineann, an ball coirp atai geceist agus an modh forchuir san direamh, agus sa
chassintasiad inaicmellb.

Riail 12

Tanafeisti gniomhachaeile ar fadinaicmel.

RIALACHA SPEISIALTA
Riail 13

Is in aicme Il ata na feisti ar fad ina bhfuil substaint ionchorpraithe, mar
dhlathchuid, a dfhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsdid ar leithligh, gur tairge
focshldinte i, mar a shainmhinitear in Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena
n-airitear tairge iocshléinte arna dhiortht 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna, agus
gniomhaiocht ata coimhdeach |e gniomhaiocht na bhfeisti ann.

Riail 14

Is in aicmellb at& na feisti ar fad a Usdidtear i gcomhair frithghinidina né chun
tarchur galar gnéas-tarchurtha a chosc, seachas mas feisti so-ionchlannaithe né
fadtéarmachaiad, agus sachassintasiad in aicmelll.

Riail 15

Isin aicme Ilb atd na feisti ar fad ata beartaithe go sonrach chun lionsai tadhaill a
dhifhabhtl, a ghlanadh, a shruthl né, méas iomchui, a hiodréitiu.

Is in a@icme lla ata na feisti ar fad at& beartaithe go sonrach chun feisti leighis a
dhifhabhti n6 a steiriliti, seachas més tuaslagain dhifhabhtaithe n6 difhabhtdiri
glantéraiad ata beartaithe go sonrach chun feisti ionracha a dhifhabhtt, mar phointe
deiridh na monaraiochta, agus sachassintasiad inaicme l1b.

Nil feidhm ag an riail sini ndail le feisti ata beartaithe chun feisti leighis nach lionsai
tadhaill iad a ghlanadh tri bhithin gnimh fhisicigh amhain.

Riail 16

Isin aicme lla ata feisti ata beartaithe go sonrach chun iomhanna diagnoiseacha arna
nginitint ag feisti x-gha, feisti um iomhal athshondais mhaighnéadaigh, feisti
ultrafhuaime no feisti diagnoiseacha eile a thaifeadadh.

Riail 17

Isin aicme 1l ata nafeisti ar fad a mhonaraitear lena n-Usaidtear fiochain no cealla
de bhunus daonna n6 ainmhi, nd a ndiorthaigh, ata neamh-inmharthana né a dhéantar
neamh-inmharthana, seachas ma mhonaraitear na feisti sin agus fiochéin n6 cealla de
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

bhunus daonna né ainmhi, né a ndiorthaigh arna n-Gséid, atéa neamh-inmharthana né
a dhéantar neamh-inmharthana agus ata beartaithe teacht i dteagmhail le craiceann
san amhén.

Riail 18
De mhaolU ar ridlacha eile, tAmdai folain aicmellb.
Riail 19

Isin aicme |ll ata na feisti ar fad ina bhfuil nana-abhar nd ina bhfuil nana-&bhar
ionchorpraithe seachas ma t4 an nana-abhar cuimsithe nd nasctha ar bhealach nach
féidir € a scaoileadh isteach i gcolainn an othair nd an Usdideora nuair a Gsaidtear an
fheiste chun na criche ata beartaithe di.

Riail 20

Is in aicme Ill ata na feisti ar fad ata beartaithe i gcomhair afiréise, amhail
gléasanna, tacair, nascoiri agus tuaslagain aifréise.

Riail 21

Is in aicmelll ata feisti ina bhfuil substainti N6 comhcheangal substainti ata
beartaithe lena n-ionghabhail, lena n-ionanal i, n6 lena dtabhairt trid an driseachan n6é
trid an bhfaighin agus aionstitear ag corp an duine n6 a scaiptear ann.
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IARSCRIBHIN VIII

M EASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR DHEARBHU CAILIOCHTA IOMLAN

AGUSAR SCRUDU AN CHEAPTHA

Caibidil I: Cérasum Dhearbht Cailiochta lomlan

Airitheoidh an monardir cur i bhfeidnm an chérais bhainistiochta céiliochta atéa
formheasta chun na téirgi lena mbaineann a cheapadh, a mhonard agus chun
cigireacht a dhéanamh orthu ag an deireadh, mar até sonraithe i Roinn 3 agus ta s
faoi réir iniuchdireachta mar ata leagtha sios i Roinn 3.3 agus i Roinn 3.4 agus an
fhaireachais mar ata sonraithe i Roinn 4.

An monaréir a chomhlionann na hoibleagaidi a fhorchuirtear le Roinn1,
tarraingeoidh sé suas agus coinneoidh sé dearbhil comhréireachta de chuid an AE i
gcomhréir le hAirteagal 17 agus le hlarscribhin 11 don mhuanla feiste ata cumhdaithe
ag an no6s imeachta um measinu comhréireachta. Tri dhearbh( comhréireachta a
eisitint airithionn agus dearbhaionn an monardir go bhfuil na feisti lena mbaineann
ag teacht le fordlacha an Rialachéin seo a bhfuil feildhm acu maidir leo.

Coras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasini ar a choras bainistiochta céiliochta a
thaisceadh le comhlacht da dtugtar fogra. Beidh na nithe seo aleanas san iarratas:

— anm agus seoladh an mhonardra agus aon laithredin mhonaraiochta bhreise
cumhdaithe ag an gcoéras bainistiochta cailiochta, agus, ma dhéanann an
t-ionadai Udaraithe an t-iarratas a thai sceadh, a ainm agus a sheoladh freisin,

—  an t-eolas dbhartha ar fad maidir leis an bhfeiste no leis an gcatagoir feiste
cumhdaithe ag an nés imeachta,

—  dearbhd i scribhinn nar cuireadh aon iarratas maidir leis an gcéras bainistiochta
céiliochta céanna até bainteach le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da
dtugtar fogra, né faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe maidir leis an
gcoras bainistiochta céliochta céanna atd bainteach le feiste a dhitltaigh
comhlacht eile da dtugtar fogra,

—  andoiciméadacht maidir leis an gcoras bainistiochta céiliochta,

—  tuairisc ar na nésanna imeachta até ar bun chun na hoibleagaidi a fhorchuirtear
leis an gcodras bainistiochta cailiochta ata formheasta a chomhlionadh agus ar
ghealltanas an mhonardra na nésannaimeachta sin a chur i bhfeidhm.

—  tuairisc ar na nosanna imeachta atd ar bun chun an céras bainistiochta
céiliochta ata formheasta a choimead leordhéthanach agus éifeachtuil agus ar
ghealltanas an mhonaréra na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm,

— an doiciméadacht maidir leis an bplean faireachais iarmhargaidh, lena

n-iritear, més infheidhme, plean chun measini leantach clinicidil
iarmhargaidh a dhéanamh, agus na nésanna imeachta a cuireadh ar bun chun
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comhlionadh na n-oibleagéidi mar thoradh ar na fordlacha maidir le faireachas
ataleagtha amach in Airteagal 61 go hAirteagal 66 aairithiu,

—  tuairisc ar na ndésanna imeachta atd ar bun chun an plean fareachais
iarmhargaidh a choimead cothrom le déta, lena n-airitear, mas infheidhme,
plean chun an measinu leantach clinicitil iarmhargaidh a dhéanamh, agus na
nosanna imeachta lena n-airithitear comhlionadh na n-oibleagaidi mar thoradh
ar na fordacha maidir le faireachas ata leagtha amach in Airteagal 61 go
hAirteagal 66 agus chomh maith leis sin ar ghealltanas an mhonaréra na
nosannaimeachta sin a chur i bhfeidhm.

Le cur i bhfeidhm an chérais bhainistiochta céiliochta éiritheofar go bhfuil nafeisti i
gcomhréir le fordlacha an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu orthu ag gach cém, 6n
gceapadh go dti an chigireacht deiridh. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na
forélacha go léir arna nglacadh ag an monardir da chéras bainistiochta céiliochta a
dhoiciméadl ar bhealach corasach agus orduil i bhfoirm beartas agus nésanna
imeachta i scribhinn amhail clair chailiochta, pleananna céiliochta, |&amhleabhair
chailiochta agus taifid chéiliochta.

Ina theannta sin, aireofar sa doiciméadacht ata le cur isteach chun measinu a
dhéanamh ar an gcoras bainistiochta céiliochta tuairisc leordh6thanach ar na nithe
seo aleanas, go héirithe:

(@ cuspdiri céiliochta an mhonarora;
(b) eagrd an ghnd agus go hérithe:

—  na struchtdir eagraiochtlla, freagrachtai na foirne bainistiochta agus a
n-Udaras eagraiochttil maidir le céiliocht an cheaptha agus monart na
dtéirgi,

— na modhanna lena ndéantar faireachan ar fheidhmiu éifeachttil an
chorais bhainistiochta cailiochta agus go hairithe a chumas chun céiliocht
inmhianaithe an cheaptha agus an tairge a bhaint amach, lena n-aritear
rialt téirgi nach bhfuil i gcomhréir leis an gcailiocht,

— 1 gcas ina geuireann paéirti eile ceapadh, monard agus/né cigireacht
deiridh agus tastéil na dtairgi, né gnéithe elle diobh, i gcrich, na
modhanna chun faireachan a dhéanamh ar fheidhmia éfeachtuil an
chorais bhainistiochta cailiochta agus go héirithe cinedl agus raon an
rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar an bpéirti eile,

— 1 gcés nach bhfuil ait ghnd chlaraithe i mBallstat ag an monardir, an
dréacht-sainordd chun ionadai Udaraithe a ainmnit agus litir rdin an
ionadai Udaraithe chun glacadh leis an sainordu;

(c) nandsanna imeachta agus teicnici chun faireachan a dhéanamh ar cheapadh na
bhfeisti agus chun é a fhior(, a bhailiochtl agus a riall, lena n-aritear an
doiciméadacht chomhfhreagrach chomh maith leis na sonrai agus nataifid mar
thoradh ar na nGsanna imeachta agus teicnici sin;
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(d)

(€)

an chigireacht agus na teicnici bainistiochta céiliochta ag céim na monaraiochta
agus go héirithe:

— napréisis agus ha nésanna imeachta a Usdidfear, go hérithe maidir le
steirilit, ceannach agus na doiciméid abhartha,

— nanédsannaimeachta maidir le sainaithint tairgi arna dtarraingt suas agus
arna gcoinneail cothrom le data ¢ liniochtai, 6 shonraiochtai n6 6
dhoiciméid dbhartha eile ag gach céim den mhonard;

na tastdlacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gcrich roimh an monard,
lena linn agus ina dhiaidh, an mhiniciocht faoina dtarl6idh siad, agus an
trealamh tastdla a Usdidfear; féadfar calabri an trealaimh tastdla a riand go
leordhéthanach,

Anuas air sin, tabharfaidh an monardir rochtain ar an doiciméadacht theicnitil da
dtagraitear in larscribhin |1 don chomhlacht da dtugtar fogra.

I nidchdireacht

(@

(b)

(©

(d)

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra inidchdireacht ar an gcdras
bainistiochta céiliochta chun a dhéanamh amach an gcomhliontar na ceanglais
da dtagraitear i Roinn 3.2 faoin gcdras. Seachas mé thugtar bunus leis go cui,
toimhdeofar go bhfuil na corais bhainistiochta céiliochta lena sasaitear na
caighdeain chomhchuibhithe né STC i gcomhréir leis na ceanglais arna
gcumhdach ag na caighdeain né ag STC.

Aireofar san fhoireann mheastinaithe ball amhéin ar a laghad a bhfuil taithi
aige cheana ar mheastinuithe ar an teicneolaiocht lena mbaineann. Aireofar sa
nos imeachta meastnaithe inidchoireacht ar itreabh an mhonaréra agus, més
iomchui, ar ditreabh sholathrairi agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra chun
cigireacht a dhéanamh ar na proisis mhonaraiochta agus ar phroisis &bhartha
eile.

Ina theannta sin, i gcés ina dtagann na feisti faoi aicme lla nd aicmellb
aireofar sa n0s imeachta initchdireachta measinu, ar bhonn ionadaioch, ar
dhoiciméadacht an cheaptha laistigh den doiciméadacht theicnidil a bhfuil
tagairt di in larscribhin Il de chuid na bhfeisti lena mbaineann. Agus sampla
ionadaioch né samplai ionadaiocha & roghnd ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra, cuirfidh sé san dreamh Urnuacht na teicneolaiochta, cosulachtai idir
ceapadh, teicneolaiocht, monarl agus modhanna steirilithe, an (sdid ata
beartaithe d6 agus torthai aon mheasinuithe dbhartha eile (e.g. maidir le
hairionna fisiceacha, ceimiceacha n6 bitheolaiocha) a rinneadh i gcomhréir leis
an Rialachan. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an réastinaiocht ba
bhun leis an sampla/leis na samplai a dhoicimeéadu.

Ma t& an coéras bainistiochta céiliochta i gcomhréir le fordlacha abhartha an
Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fégra deimhnit dearbhaithe
céiliochta iomlain de chuid an AE. Tabharfar fogra don mhonaréir maidir leis
an gcinneadh. San fhogra sin aireofar concluidi na hinitchoireachta agus
measunu réastnaithe.
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34.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Cuirfidh an monar6ir an comhlacht da dtugtar fogra a dfhormheas an coras
bainistiochta cailiochta ar an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintitla
a dhéanamh ar an gcoras bainistiochta céiliochta n6 ar raon na dtérgi a
chumhdaitear. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra meastiinu ar na hathruithe a
bheartaitear agus deimhneoidh sé an bhfuil an coras bainistiochta céiliochta, tar é's
na n-athruithe sin, fés ag teacht leis na ceanglais da dtagraitear i Roinn 3.2. Cuirfidh
s an monardir ar an eolas maidir lena chinneadhina mbeidh concliidi na
hinidchdireachta agus measinu réastinaithe. Beidh faomhadh aon athraithe
shubstaintitil ar an gcoras bainistiochta céiliochta né6 ar raon na dtéirgi a
chumhdaitear i bhfoirm forlionta chuig deimhnit dearbhaithe céiliochta iomlain an
AE.

M easlinu faireachais

Is éis aidhm d'fhaireachas a &rithit go gcomhlionann an monaréir na hoibleagéidi a
fhorchuirtear leis an gcoéras bainistiochta céiliochta formheasta.

Udardidh an monardir an comhlacht da dtugtar fogra na hinitichdireachtai ar fad is ga
achur i gerich, lena n-airitear cigireachtai, agus tabharfaidh sé an t-eolas dbhartha ar
fad do, go héirithe:

—  andoiciméadacht maidir leis an gcoras bainistiochta céiliochta,

—  andoiciméadacht maidir leis an bplean faireachais iarmhargaidh, lena n-airitear
measinu leantach clinicitil iarmhargaidh, agus chomh maith leis sin, méas
infheidhme, aon torthai de thoradh chur i bhfeidhm an phlean fhaireachais
iarmhargaidh, lena n-airitear an measuiinu leantach clinicitil iarmhargaidh, agus
de thoradh chur i bhfeidhm na bhfordlacha maidir le faireachas at4 leagtha
amach in Airteagal 61 go hAirteagal 66,

—  nasonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistiochta céiliochta a
bhaineann le ceapadh, amhail torthai anailisi, riomhanna, tastédlacha, na réitigh
a glacadh maidir leis an mbainistiocht riosca a bhfuil tagairt di i Roinn 2
d'larscribhin I, meastoireacht réamhchlinicidil agus chlinicidiil,

—  nasonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistiochta céiliochta a
bhaineann le monard, amhail tuarascalacha cigireachta agus sonrai tastalacha,
sonrai calabrichain, tuarascdlacha cailithe an phearsanra lena mbaineann, etc.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra initachdireachtai agus meastnuithe iomchui
go tréthriata, uair gach 12 mhi ar alaghad, chun a airithit go gcuireann an monaréir
an coras bainistiochta céiliochta agus an plean faireachais iarmhargaidh formheasta i
bhfeidhm, agus soléthréidn sé tuarascéil mheastinaithe don mhonardir. Aireofar leis
sin cigireachtai ar aitreabh an mhonardra agus, méas iomchui, cigireachtai ar aitreabh
sholéthréiri agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra. Trédth na gcigireachtai sin,
déanfaidh né iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, nuair is cui sin, tastalacha chun
a airithit go bhfuil an coras bainistiochta céiliochta ag obair i gceart. Cuirfidh sé
tuarascail chigireachta ar fail don mhonarGir agus, i gcas ina ndearnadh téstéil,
cuirfidh sé tuarascail tastala ar fail.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra cigireachtai monarchan gan fhogra ar an
monar6ir go randamach agus, més iomchui, ar sholahréiri agus/nd ar
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4.5,

4.6.

4.7.

fhochonraitheoiri an mhonaréra, a dfhéadfai a chomhcheangal leis an meastnu
faireachais tréimhsitil d& dtagraitear i Roinn 4.3, nd a dfhéadfai a dhéanamh i
dteannta an mheastnaithe faireachais sin. Bun6idh an comhlacht da dtugtar fogra
plean do na cigireachtai gan fhogra nér cheart a nochtadh don mhonarair.

Laistigh de chomhthéacs chigireachtai den chined sin, déanfaidh an comhlacht d&
dtugtar fogra seiceail ar shampla leordhdthanach 6n bpréiseas tairgeachta né
monaraiochta chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an
doiciméadacht theicnitil agus/no le sainchomhad an cheaptha. Roimh an gcigireacht
gan fhogra, sonréidh an comhlacht da dtugtar fogra na critéir shamplaa abhartha
agus an nos imeachta tastala.

In &t, n6 i dteannta, na samplda én téirgeacht, togfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra samplai dfheisti 6n margadh chun a dheimhnid go bhfuil an fheiste
mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil agus/né le sainchomhad an
cheaptha. Roimh an tsampléil, sonréidh an comhlacht d& dtugtar fogra na critéir
shamplda abhartha agus an nés imeachta téstéla.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fégra tuarascail chigireachta ar féil don mhonaréir
ina n-aireofar, mas infheidhme, toradh na seicedla sampléaa.

| gcas na bhfeisti arna n-aicmid in aicmelland in aicmellb, aireofar sa mheasinu
faireachais freisin measini ar dhoiciméadacht an cheaptha laistigh de
dhoiciméadacht theicnitil na feiste nd na bhfeisti lena mbaineann ar bhonn sampla
ionadaioch nd samplai ionadaiocha breise arna roghnd i gcomhréir leis an
réastinaiocht arna doiciméadu ag an gcomhlacht da dtugtar fégra i gcomhréir le
pointe (c) i Roinn 3.3.

| gcés na bhfeisti arnan-aicmit in aicme 11, direofar sa mheasinu faireachais freisin
seicedil ar na péirteanna formheasta agusné ar na hébhair fhormheasta até
riachtanach do shlaine nafeiste, lena n-airitear, mas iomchui, an comhchuibheas idir
cainniochtai na bpéirteanna agus/nd na n-abhar téirgthe né ceannaithe agus
cainniochtai na dtéirgi criochnaithe.

Airitheoidh an comhlacht da dtugtar fogra go gcinntitear taithi leis an teicneolaiocht
lena mbaineann, oibiachtdlacht leantnach agus neodracht le comhdhéanamh na
foirne meastinaithe; aireofar leis sin uainiocht bhaill na foirne meastinaithe i gceann
tréimhsi iomchui. Mar riail ghineardta, ni bheidh initchdir ceannais i gceannas ar
initchdireacht na ni fhreastal 6idh sé uirthi ar feadh nios faide natri blianai ndiaidh a
chéilei ndéil leis an monaroir céanna.

Ma bhunaionn an comhlacht da dtugtar fogra dibhéirseacht idir an sampla a tdgadh
On tairgeacht n6 6n margadh agus na sonraiochtai arna leagan sios sa doiciméadacht
theicnitil n6 sa cheapadh formheasta, fionréidh n6 tarraingeoidh sé siar an deimhni
abhartha no forchuirfidh sé srianta air.
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Caibidil I1: Scradua ar shainchomhad an cheaptha

Scruda ar cheapadh na feiste, a bhfuil feildhm aige ar fheisti arna n-aicmiu in
aicmelll

| dteannta na n-oibleagéidi a fhorchuirtear le Roinn 3, cuirfidh an monardir iarratas
isteach chuig an gcomhlacht d& dtugtar fogra da dtagraitear i Roinn 3.1 maidir le
scradd a dhéanamh ar shainchomhad an cheaptha a bhaineann leis an bhfeiste a
bhfuil séi gceist aige a mhonarl agus a thagann faoin gcatagGir feiste atd cumhdaithe
ag an gcoras bainistiochta céiliochta da dtagraitear i Roinn 3.

San iarratas tabharfar tuairisc ar cheapadh, ar mhonart agus ar fheidhmiocht nafeiste
i gceist. Aireofar san iarratas an doiciméadacht theicnitil a bhfuil tagairt di in
larscribhin I1; i gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtitil agus/nd a
coinneail in é&teanna éagsula, cuirfidh an monardir doiciméadacht theicnidil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicnidil ina
hiomléine arna hiarraidh sin;

Scrudoidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas agus fostéidh sé baill foirne ar
féidir leo a chruthi go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir leis an
teicneolaiocht lena mbaineann. Féadfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra téstalacha
breise n6 fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gerich ionas gur féidir
measiini a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais an Rialachéin. Cuirfidh an
comhlacht d& dtugtar fégra téstdlacha abhartha fisiceacha né saotharlainne maidir
leis an bhfeiste i gcrich n6 iarrfaidh sé ar an monardir téstdlacha den chined sin a
chur i gerich.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascéil ar scridu ceaptha de chuid an AE
ar fail don mhonarair.

Mataan fheistei gcomhrér le fordlachaan Rialachéin seo, eiseoidh an comhlacht d&
dtugtar fégra deimhnit ar scradu ceaptha de chuid an AE. Sa deimhnit beidh
concluidi an scradaithe, na coinniollacha bailiochta, na sonrai is ga chun an ceapadh
formheasta a shainaithint, mas iomchui, tuairisc ar an gcrioch ata beartaithe don
fheiste.

| gcas ina bhféadfadh athruithe ar an gceapadh formheasta difear a dhéanamh do
chomhréireacht nafeiste le ceanglais ghineardlta sdbhéilteachta agus feidhmiochta an
Rialachain no leis na coinniollacha arna leagan sios maidir le hisaid nafeiste, ni mor
don chomhlacht d& dtugtar fégra a d'eisigh an deimhnit ar scrada ceaptha de chuid
an AE, ni mor dé na hathruithe ar an téirge formheasta a fhormheas aris. Cuirfidh an
t-iarratasoir an comhlacht da dtugtar fégra a d'eisigh an deimhniu ar scradu ceaptha
de chuid an AE ar an eolas faoi aon athruithe a bheartaitear a dhéanamh ar an
gceapadh formheasta. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra na hathruithe ata
beartaithe a scradd, cuirfidh s& an monarGir ar an eolas faoina chinneadh agus
tabharfaidh sé forlionadh leis an tuarascail ar an scridu ceaptha de chuid an AE do.
Isi bhfoirm forlionaidh leis an deimhnit ar scrudu ceaptha de chuid an AE a bheidh
an formheas ar aon athru ar an gceapadh formheasta.
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Noésanna imeachta sonracha

Nosimeachtai gcasfeisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

()

| gcés feiste ina bhfuil substaint ionchorpraithe, mar dhltthchuid, a d'fhéadfai a
mheas, d4 mbeadh si in Usdid ar leithligh, gur téirge iocshlainte i de réir bhri
Airteagal 1 de Threoir 2001/83/CE, lena n-airitear tairge iocshldinte arna
dhiorthd 6 fhuil dhaonna ndé 6 phlasma daonna, agus gniomhaiocht ata
coimhdeach le gniomhaiocht na feiste ann, deimhneofar céiliocht, sdbhailteacht
agus Usaideacht na substainte de réir anaai leis na modhanna a shonraitear in
larscribhin | de Threoir 2001/83/CE.

Roimh don chomhlacht da dtugtar fégra deimhnit ar scrudu ceaptha de chuid
an AE a esitint, agus Usaideacht na substainte mar chuid den fheiste
deimhnithe aige agus an chrioch at&4 beartaithe don fheiste arna cur san
areamh, lorg6idh sé tuairim eolaioch 6 cheann de na hudarais innitla arna
n-ainmnit ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear
‘darés innitil na dtairgi iocshldinte' anseo feasta) NG ag an nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (da ngairtear 'EMA' anseo feasta), agus é ag gniomhu go
héirithe trina Choiste maidir le Téirgi locshldinte Daonna i gcomhréir le
Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, maidir le céiliocht agus sdbhailteacht na
substainte lena n-airitear tairbhe/riosca ionchorpri na substainte san fheiste. |
gcas ina bhfuil diorthach 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna né substaint
ionchorpraithe san fheiste, da mbeadh si in Usadid ar leithligh, a dfhéadfai a
mheas gur tairge iocshldinte i a thagann faoi raon eisiach
larscribhin Rialachén (CE) Uimh. 726/2004, rachaidh an comhlacht da dtugtar
fograi gcomhairle leisan EMA.

Agus a thuairim a heisitint aige, cuirfidh Udarés innidil na dtairgi iocshlainte
n6 an EMA san direamh an proéiseas monaraiochta agus na sonrai a bhaineann
le hlusaideacht ionchorprd na substainte san fheiste mar ata cinntithe ag an
gcomhlacht da dtugtar fogra.

Tarraingeofar suas tuairim Udarés innitil na dtairgi iocshladinte né an EMA

— laigtigh de 150 la tar éis doiciméadacht bhaili a fhail ma Udaraitear an
tsubstaint, faoi réir an chomhairlitchdin, i gcomhréir le
Treoir 2001/83/CE; n6

—  laistigh de 210 4 tar éis doiciméadacht bhaili afhail i gcasannaeile.

Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an
bhfeiste tuairim eolaioch Udaras innitil na dtairgi iocshlainte né an EMA, agus
aon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann. Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa tuairim eolaioch agus a chinneadh &
dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an deimhnit ma
ta an tuairim eolaioch neamhfhabhrach. Cuirfidh sé a chinneadh deiridh in idl
d'Udaras innitil na dtairgi iocshlainte lena mbaineann n6 don EMA.

Sula ndéantar athruithe i ndéil le substaint choimhdeach at& ionchorpraithe i
bhfeiste, go hairithe maidir lena phroiseas monaraiochta, cuirfidn an monaréir
an comhlacht d& dtugtar fégra ar an eolas maidir leis na hathruithe agus
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6.2.

9)

rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle le hidaras innidil na
dtairgi iocshldinte a bhi bainteach leis an gcomhairlidchan tosaigh, chun a
dhaingnit go gcoimeédtar cailiocht agus sabhéilteacht na substainte coimhdi.
Cuirfidh adaras innitil na dtairgi iocshlainte san direamh na sonrai a bhaineann
le hisaideacht ionchorprd na substainte san fheiste mar ata cinntithe ag an
gcomhlacht da dtugtar fégra, chun a érithit nach mbeidh aon tionchar diultach
ag na hathruithe ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis an tsubstaint a
bheith curtha leis an bhfeiste. Cuirfidh sé athuairim ar féil laistigh de 30 la tar
é's db an doiciméadacht bhaili maidir leis na hathruithe afhéil.

Agus faisnéis faighte ag Udaras innitil na dtéirgi iocshladinte a bhi bainteach
lels an gcomhairlilichdn tosaigh maidir leis an tsubstaint choimhdeach, a
d'fhéadfadh tionchar a bheith aige ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis
an tsubstaint a bheith curtha leis an bhfeiste, cuirfidh sé comhairle ar féil don
chomhlacht da dtugtar fégra maidir le cé acu an bhfuil tionchar ag an
bhfaisnéis sin ar an tairbhe/riosca bunaithe a bhaineann leis an tsubstaint a
bheith curtha leis an bhfeiste né nach bhfuil. Cuirfidh an comhlacht da dtugtar
fogra an tuairim eolaioch nuashonraithe san &ireamh agus é i mbun
athbhreithnithe ar a mheasiinu ar an nés imeachta um measinu comhréireachta.

Nés imeachta i gcés feisti a mhonaraitear ag Usaid fiochan né ceall de bhunus
daonna n6 ainmhioch, né a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né a dhéantar
neamh-inmharthana

(@

(b)

(©

| gcas feisti a mhonaraitear agus fiochdin né cealla de bhunds daonna né
ainmhioch, n6 a ndiorthaigh in Usaid, arna gcumhdach faoin Rialachén seo i
gcomhréir le pointe (e) d'Airteaga 1(2), cuirfidh an comhlacht da dtugtar
fogra, roimh dheimhnil ar scradu ceaptha de chuid an AE a eisitint, isteach
chuig an (daras innitil arna ainmnid ag an mBallstdt i gcomhréir le
Treoir 2004/23/CE (da ngairtear 'Udaras innitil na bhfiochan agus na gceall
daonna anseo feasta) ina bhfuil sé bunaithe achoimre ar an réamh-mheasinu
comhréireachta a chuirfidh, i measc nithe eile, eolas ar fal maidir le
neamh-inmharthanacht na bhfiochan né na gceall daonna, a ndeonu, a solathar
agus a dtastail agus tairbhe/riosca ionchorpru na bhfiochan n6 na gceall daonna
san fheiste.

Laistigh de 90 la tar éis an doiciméadacht bhaili a fhail, féadfaidh Udarés
innitil na bhfiochan agus na gceall daonna bardlacha a chur isteach maidir le
gnéithe a bhaineann leis an ndeond, leis an solathar agus leis an tastail agus/né
tairbhe/rioscaionchorprd na bhfiochan n6 na gceall daonna san fheiste.

Tabharfaidh an comhlacht d& dtugtar fégra aird chui ar aon bhartlacha a
fhaightear i gcomhréir le pointe (b). Cuirfidh sé in idl d'ddaras innitil na
bhfiochén agus na gceall daonna minit maidir leis an machnamh sin, lena
n-airitear aon Udar cui le nach leanfai an bhartil a fuarthas, agus a
chinneadh deiridh maidir leis an meastinii comhréireachta i gceist. Aireofar i
ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
barulacha Udaras innitil na bhfiochan agus na gceall daonna.

Baisceanna a fhior G i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchor praithe
a d'fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Usaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i
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arna dhiortha 6 fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in
Airteagal 1(4).

Ar chur i gcrich mhonard gach baisce dfheisti ina bhfuil substaint mhiochaine
ionchorpraithe a d’ fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur téirge
focshlainte i arna dhiortha 6 fhuil dhaonna n6 é phlasma daonna da dtagraitear sa
chéad fhomhir d' Airteagal 1(4), cuirfidh an monaréir an comhlacht da dtugtar fégra
ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'fheisti agus cuirfidh sé an deimhnit oifigidil
chuige maidir le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna nd plasma dhaonna
arna Usaid san fheiste, ar deimhnit é arna eisitint ag saotharlann Stéit arna cheapadh
chun na criche sin ag Balstd i gcomhrér le hAirteaga 114(2) de
Threoir 2001/83/CE.

Caibidil I11;: Fordachariarachan

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar alaghad tar éis an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, nd i gcés feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15
bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an
monardir n6 aionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na hudarais
innidla:

- an dearbh(l comhréireachta,

— an doiciméadacht d& dtagraitear sa cheathri fleasc de Roinn 3.1 agus go
hairithe na sonrai agus na taifid mar thoradh ar na nésanna imeachta da
dtagraitear i bpointe (c) de Roinn 3.2,

—  nahathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4,
—  andoiciméadacht da dtagraitear i Roinn 5.2, agus

—  nacinnti agus tuarascdlacha 6n gcomhlacht da dtugtar fégra a bhfuil tagairt
doibhi Ranna 3.3, 4.3, 4.4, 5.3, 5.4, agus 5.5.

| ngach Balstat déanfar foréil go gcoinneofar an doiciméadacht sin ar fail do na
hadarédis innidla don trémhse arna sonrd sa chéad abairt den mhir roimhe seo i gcas
ina mbreithneofai ina fhéimheach € an monardir, N6 a ionadai Udaraithe, laistigh da
chrioch féin n6 go geuirfeadh sé deireadh lena ghniomhaiocht ghnd roimh dheireadh
natréimhse sin.
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IARSCRIBHIN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

3.1

3.2.

Iséatai geceist le scrudu cineail an AE an nés imeachta trina bhfionnann agus trina
ndeimhnionn comhlacht d& dtugtar fégra go gcomhlionann sampla ionadaioch den
tairgeacht atd cumhdaithe fordlacha abhartha an Rialachain seo.

An tlarratas
Beidh na nithe seo a leanas san iarratas;

—  anm agus seoladh an mhonaréra agus, mas é an t-ionadai Udaraithe ata ag cur
an iarratais isteach, ainm agus seoladh an ionadai Udaraithe sin,

—  an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin 11 a bhfuil galé chun
measini a dhéanamh ar mar a chomhlionann an sampla ionadaioch den
tairgeacht i gceist, dd ngairtear an 'cinedl’ anseo feasta, ceanglais an Rialachain
seo; i gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtidil agus/né ina
gcoinnitear i in iteanna éagsula, cuirfidh an monardir doiciméadacht theicniliil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicniuil
ina iomladne arna iarraidh sin. Cuirfidh an t-iarratasdir ‘cined’ ar fail don
chomhlacht d& dtugtar fégra. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra samplai
eileaiarraidh de réir mar is g4,

—  dearbhd i scribhinn nér taisceadh aon iarratas maidir leis an gcinea céanna le
haon chomhlacht eille d& dtugtar fégra, ndé faisnéis faoi aon iarratas a
rinneadh roimhe sin maidir leis an gcinedl céanna a dhidltaigh comhlacht eile
da dtugtar fégra.

Measinu
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an méid seo aleanas:

déanfaidh sé an doiciméadacht theicnitil a scradd agus a mheasunu agus fioréidh sé
go ndearnadh an cinedl a mhonart i gcomhréir leis an doiciméadacht sin; ina
theannta sin taifeadfaidh sé na mireanna a ceapadh i gcomhréir leis na sonraiochtai is
infheidhme de chuid na gcaighdean da dtagraitear in Airteagal 6 né de chuid na
sonraiochta teicnitla coitinne, chomh maith leis na mireanna nar ceapadh ar bhonn
fhoralacha abhartha na gcai ghdean thuasluaite;

déanfaidh sé n6 eagréidh sé na meastnuithe iomchui agus na téstdlacha fisicitla né
saotharlainne is ga chun a fhiord an gcomhlionann na réitigh arna nglacadh ag an
monaréir ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus feidhmiochta an Rialachain seo
mura bhfuil na caighdeain da dtagraitear in Airteagal 6 n6 an tsonraiocht theicniuil
choiteann curtha i bhfeidhm; méa t4 an fheiste le nascadh le feiste n6 feisti ele le
hoibrii mar até beartaithe, solathréfar cruthinas go bhfuil si i gcomhréir leis na
ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta agus i nasctha le haon fheisti
den sort sin abhfuil na saintréithe at& sonraithe ag an monaroir acu;
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déanfaidh sé né eagréidh sé na measinuithe iomchui agus na téstalacha fisicidla nd
saotharlainne is ga chun a fhiord, i gcas ina bhfuil rogha déanta ag an monaréir na
caighdedin &bhartha a chur i bhfeidhm, gur cuireadh na caighdeain sin i bhfeidhm
dairire;

tiocfaidh s& ar chomhaontl leis an iarratasoir maidir leis an &t ina ndéanfar na
meastinuithe agus tastalachais ga.

Deimhnid

Ma chomhlionann an cined fordacha an Rialachadin seo, eiseoidh an comhlacht da
dtugtar fogra deimhnit ar scrudu cinedil an AE. Ar an deimhnit sin beidh ainm agus
seoladh an mhonardra, concluidi an mheastinaithe, na coinniollacha bailiochta agus
na sonrai is ga chun an cinedl a formheasadh a shainaithint. Cuirfear codanna
abhartha na doiciméadachta i gceangal leis an deimhnil agus coinneoidh an
comhlacht d& dtugtar fogra céip de.

Athruithe ar an gcineél

Cuirfidh an t-iarratasoir an comhlacht da dtugtar fégra agus a d'eisigh an deimhnit ar
scrada cineail an AE ar an eolas faoi aon athru ata beartaithe a dhéanamh ar an
gcined formheasta.

| gcas ina bhféadfadh athruithe ar an tairge formheasta difear a dhéanamh do
chomhréireacht an tairge leils na ceanglais ghineardta sébhdilteachta agus
feidhmiochta n6 leis na coinniollacha arna leagan sios maidir le hisaid an téirge, ni
mor don chomhlacht da dtugtar fogra agus a d'eisigh an deimhnit ar scradu cineail
an AE, na hathruithe ar an tairge formheasta a fhormheas freisin. Déanfaidh an
comhlacht da dtugtar fégra na hathruithe atd beartaithe a scrudu, cuirfidh sé an
monardéir ar an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh sé forlionadh leis an
tuarascéil ar scrudu cinedil an AE do. Isi bhfoirm forlionaidh leis an mbundeimhnit
ar scruda cineail an AE a bheidh an formheas ar aon athru ar an gcineal formheasta.

Noésanna imeachta sonracha

Na foraacha maidir leis na nésanna imeachta sonrachai gcas feisti a bhfuil substaint
mhiochaine ionchorpraithe iontu, n6 i gcés feisti a mhonaraitear ag Usaid fiochain né
cealla de bhunus daonna n6 ainmhioch, né a ndiorthaigh, atd neamh-inmharthana né
at4 fagtha i riocht nach bhfuil siad inmharthana, agus ata leagtha amach i Roinn 6
d’larscribhin V111, tAfeidhm ag na fordlacha sin ar choinnioll go dtuigfear gur tagairt
do dheimhniu ar scrudu cineail an AE aon tagairt do dheimhnit ar scrudu ceaptha an
AE.

Foralachariarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar alaghad tar é's an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, né i gcas feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch
15 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh
an monardir nO a ionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar féil do na
hidaréisinnitla:

—  andoiciméadacht da dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,
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— nahathruithe da dtagraitear i Roinn 5,

—  cOipeanna de dheimhnithe ar scradu cinedil an AE agus na forliontai a

ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d' larscribhin VIII.
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IARSCRIBHIN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR FHIORU
COMHREIREACHTA TAIRGE

Is é cuspdir an mheastinaithe comhréireachta bunaithe ar fhiord comhréireachta
tairge, a arithia go bhfuil feisti i gcomhréir leis an gcineal ar eisiodh deimhniu ar
scrudu cinedil an AE ina leith agus go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an
Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

| gcés ina n-eisitear deimhnil ar scradu cingéil an AE i gcomhréir le hlarscribhin IX,
is féidir leis an monardir an nos imeachta ata leagtha amach i gcuid A (dearbhu
cailiochta téirgthe) nd an nés imeachta ata leagtha amach i geuid B (fiort an téirge) a
chur i bhfeidhm.

De mhaolt ar Roinn 1 agus Roinn 2, is féidir le monardiri feisti arna n-aicmid in
aicme lla an larscribhin seo a chur i bhfeidhm freisin, m& dhéantar doiciméadacht
theicniil atharraingt suas mar ata leagtha amach in larscribhin Il freisin.

CuiD A: DEARBHU CAILIOCHTA TAIRGTHE

Airitheoidh an monar6ir go geuirtear i bhfeidhm an céras bainistiochta céiliochta a
formheasadh chun na feisti lena mbaineann a mhonarl agus déanfaidh s& an
chigireacht dheireanach, mar a shonraitear i Roinn 3, agus ta sé faoi réir an
fhaireachais da dtagraitear i Roinn 4.

An monaréir a chomhlionann na hoibleagaidi a fhorchuirtear le Roinn1,
tarraingeoidh sé suas agus coinneoidh sé dearbhl comhréireachta an AE i gcomhréir
le hAirteagal 17 agus le hlarscribhin 111 don mhuanla feiste atd cumhdaithe ag an nés
imeachta um measind comhréireachta. Tri dhearbhi comhréireachta an AE a
eisitint, arithionn an monardir agus dearbhaionn s go bhfuil na feisti lena
mbaineann i gcomhréir leis an gcined a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrudd
cineail an AE agus go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an Rialachéin seo a
bhfuil feidhm acu maidir leo.

Coras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh an monardir iarratas ar mheasini ar a choras bainistiochta céiliochta a
thaisceadh le comhlacht da dtugtar fogra. Beidh na nithe seo aleanas san iarratas:

- naheilliminti ar fad ataliostaithei Roinn 3.1 d’ larscribhin V111,

—  andoiciméadacht theicnilil da dtagraitear in larscribhin 11 do na cinedlacha ata
formheasta; i gcés ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtitil agus/no ina
gcoinnitear i in aiteanna éagsula, cuirfidh an monardir doiciméadacht theicniil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicnilil
inahiomléine arnaiarraidh sin;

—  cOip de na deimhnithe ar scradd cinedil an AE da dtagraitear i Roinn 4
d larscribhin IX; ma téthar ag taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht da
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3.2.

3.3.

3.4.

dtugtar fégra a d’ eisigh na deimhnithe ar scradu cineéil an AE, is leor tagairt
don doiciméadacht theicnitil agus do na deimhnithe a eisiodh.

Trid an gcoras bainistiochta céiliochta a chur i bhfeidhm, éiritheofar go bhfuil na
feisti i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scridu cineail an
AE agus go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an Rialachain seo a bhfuil
feidhm acu maidir leo. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na fordlacha go |ér
arna nglacadh ag an monardir da choras bainistiochta céiliochta a dhoiciméadi ar
bhealach corasach agus orduil i bhfoirm beartas agus ndsanna imeachta i scribhinn
amhail clér chailiochta, pleananna céiliochta, l&mhleabhair chailiochta agus taifid
chailiochta.

Aireofar ann go héirithe tuairisc leordhéthanach ar na heiliminti ata liostaithe i
bpointi (a), (b), (d) agus (€) de Roinn 3.2 d'larscribhin VI1I.

Tafeidhm ag foralacha phointe (a) agus phointe (b) de Roinn 3.3 d’ larscribhin VII1.

Ma airithitear leis an gcoras bainistiochta cailiochta go bhfuil na feisti i gcomhréir
leis an gcined a bhfuil tuairisc air sa deimhnit ar scrudud cineéil an AE agus go
gcomhlionann siad fordlacha abhartha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da
dtugtar fogra deimhnil dearbhaithe céiliochta an AE. Tabharfar fégra don mhonar6ir
maidir leis an gcinneadh. San fhogra sin aireofar concllidi na cigireachta agus
measiiny réasunaithe.

Tafeidhm ag Roinn 3.4 d'larscribhin VII1.
Faireachas

Ta feidhm ag fordlacha Roinn 4.1, na chéad fleisce, an dara fleasc agus an ceathr(
fleasc de Roinn4.2, Roinn4.3, Roinn4.4, Roinn4.6 agus Roinn4.7
d’larscribhin V1II.

| gcés feisti arna n-aicmit in aicme I11, mar chuid den fhaireachas seicedlfar freisin
an bhfuil comhchuibheas idir an chainniocht den amhabhar ndé an chainniocht
delliminti rithdbhachtacha ata téirgthe n6 ceannaithe agus formheasta i gcas an
chinedil agus an chainniocht de thairgi criochnaithe.

Baisceanna a fhioru i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchor praithe
a d'fhéadfai a mheas, d4 mbeadh si in Gsaid ar leithligh, gur tairge iocshlainte i
a diorthaiodh ¢ fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in
Airteagal 1(4).

Ar mhonart gach baisce dfheisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint
mhiochaine ionchorpraithe a d fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh,
gur tairge iocshldinte i a diorthaiodh 6 fhuil dhaonna n6 6 phlasma daonna da
dtagraitear sa chéad fhomhir d’ Airteagal 1(4), cuirfidh an monaréir an comhlacht da
dtugtar fogra ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'fheisti agus cuirfidh sé chuige an
deimhnia oifigitil i ndél le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna né
plasma dhaonna arna Uséid san fheiste, ar deimhnil é ata eisithe ag saotharlann Stait
arna cheapadh chuige sin ag Ballstat i gcomhréir le hAirteagal 114(2) de
Threoir 2001/83/CE.
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7.1.

1.2.

7.3.

Foralachariarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar alaghad tar é's an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, n6 i gcés feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15
bliana ar alaghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an
monaroir n6 aionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo aleanas ar féil do na htdaréis
innidla:

- an dearbhi comhréireachta,

— an doiciméadacht d& dtagraitear sa cheathrd fleasc de Roinn3.1
d’larscribhin VI,

— an doiciméadacht da dtagraitear sa seachti fleasc de Roinn3.1
d'larscribhin VIII, lena n-aritear an deimhnit ar scradu cinedil an AE da
dtagraitear in larscribhin I X,

—  nahathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4 d' larscribhin V111, agus

—  nacinnti agus tuarascdlacha 6n gcomhlacht da dtugtar fégra a bhfuil tagairt
déibh i Roinn 3.3, Roinn 4.3 agus Roinn 4.4 d’ larscribhin V111.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d' larscribhin VIII.
Feidhm maidir lefeisti arna n-aicmit in aicmella

De mhaolt ar Roinn 2, de bhua dhearbhi comhréireachta an AE airithionn an
monardir agus dearbhaionn sé go monaraitear na feisti in aicme llai gcomhréir leis
an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin Il agus go gcomhlionann
siad na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

| gcés feisti in aicmella, déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra, mar chuid den
mheasiini i Roinn 3.3 agus ar bhonn ionadaioch, measind ar an doiciméadacht
theicnitil da dtagraitear in larscribhin|l féachaint an bhfuil si i gcomhréir le
fordlacha an Rialachdin seo; i gcas ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtidil
agus/nd ina geoinnitear i in aiteanna éagslla, cuirfidh an monardir doiciméadacht
theicnitil achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht
theicnitil inahiomlaine arnaiarraidh sin.

Agus sampla ionadaioch n6 samplai ionadaiocha & roghni ag an gcomhlacht da
dtugtar fogra, cuirfidh sé san areamh Urnuacht na teicneolaiochta, costlachtai idir
ceapadh, teicneolaiocht, monart agus modhanna steirilithe, an Gsaid até beartaithe dé
agus torthai aon mheastnuithe abhartha eile (e.g. maidir le hairionna fisiceacha,
ceimiceacha nd bitheolaiocha) a rinneadhi gcomhréir leis an Rialachdn seo.
Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an réasiinaiocht ba bhun leis an sampla/ leis
na samplai a dhoiciméadu.

Ma dheimhnitear leis an measinu i gcomhréir le Roinn 7.2 go bhfuil na feisti in
aicme llai gcomhréir leis an doiciméadacht theicnidil d& dtagraitear in larscribhin 11
agus go gcomhlionann siad na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil feildhm
acu maidir leo, eiseoidh an comhlacht d& dtugtar fogra deimhnit de bhun na roinne
seo den larscribhin seo.
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7.4.

7.5.

Déanfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra measinu ar thuilleadh samplai mar chuid
den mheastinu faireachais da dtagraitear i Roinn 4.

De mhaolt ar Roinn 6, ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an
fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir n6 a ionadai
Udaraithe go bhfuil na nithe seo aleanas ar fail do na htdarais inniula:

—  andearbhd comhréireachta,

- an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin I1,
—  andeimhniu dadtagraitear i Roinn 7.3.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d’ larscribhin V111

CuID B: FIORU AN TAIRGE

Is é atd i gceist le fiord an tairge an nds imeachta trina ndéanann an monardir a
airithit agus a dhearbhd, tar éis dé gach feiste monaraithe a scrudd, tri dhearbht
comhréireachta an AE a eisitint i gcomhréir le hAirteagal 17 agus le hlarscribhin I11,
go bhfuil nafeisti a bhi faoi réir an nés imeachta até leagtha amach i Roinn 4 agus i
Roinn 5 i gcomhréir leis an gcined a bhfuil tuairisc air sa deimhnil ar scrida cineail
an AE agus go gcomhlionann siad na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil
feidhm acu maidir leo.

Déanfaidh an monardir gach beart is ga lena &rithit go dtairgtear trid an bproéiseas
monaraiochta feisti ata i gcomhréir leis an gcined a bhfuil tuairisc air sa deimhnia ar
scradu cineail an AE agus go gcomhlionann siad na ceanglais de chuid an Rialachédin
a bhfuil feidhm acu maidir leo. Sula dtos6idh sé ag monard, ullmhoéidh an monar6ir
doiciméid ina saineofar an proéiseas monaraiochta, go hairithe maidir le steirilit nuair
is g& sin, agus na gnathfhordlacha réamhbhunaithe até le cur chun feidhme chun
tairgeacht aonchinedlach a arithia agus, nuair is iomchui, lena airithit go bhfuil na
tairgi i gcomhréir leis an gcined abhfuil tuairisc air sadeimhnit ar scradu cineéil an
AE agus leis na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir |eo.

Ina theannta sin, maidir le feisti a chuirtear ar an margadh agus bail steiriil orthu,
agus gan a chur san direamh ach na gnéithe sin den phréiseas monaraiochta ata
ceaptha steiriliocht a rétht agus a chothd, cuirfidh an monaréir fordlacha Roinn 3
agus Roinn 4 de Chuid A den larscribhin seo i bhfeidhm.

Gabhfaidh an monaréir air féin plean faireachais iarmhargaidh a thionscnamh agus a
choinneéil cothrom le data, lena n-airitear measuiinu leantach clinicitil iarmhargaidh,
agus na nésanna imeachta lena n-airithitear comhréireacht leis na hoibleagaidi a
bhaineann leis na fordlacha maidir le forairdeall até leagtha amach in Airteagal 61 go
hAirteagal 66.

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra na scraduithe agus tastalacha is iomchui

chun comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin a fhioru tri gach téirge a
scruda agus athéastail mar a shonraitear i Roinn 5.

166

GA



GA

5.2.

Nil feidhm ag na seicedacha réamhluaite maidir leis na gnéithe sin den phréiseas
monaraiochta at& ceaptha chun steiriliocht arathd.

Fiora tri gach tairge a scrudu agus a thastéil

Déantar gach feiste a scrudld ina haonar agus déanfar na tastdlacha fisicidla n6
saotharlainne is iomchui arna sainil sa chaighdedn abhartha ndé sna caighdeain
abhartha da dtagraitear in Airteagal 6 nd déanfar téstdlacha coibhéiseacha chun
comhréireacht na bhfeisti a fhior(, nuair isiomchui, leis an gcined a bhfuil tuairisc
air sadeimhniu ar scrudu cineéil an AE agus leis na ceanglais de chuid an Rialachéin
seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

Greaméidh an comhlacht da dtugtar fogra a uimhir aitheantais de gach feiste
formheasta, n6 cinnteoidh sé go bhfuil sin greamaithe di, agus tarraingeoidh sé suas
deimhnid an AE ar fhiort an tairgei ndail leis na tastdlacha arna ndéanamh.

Baisceanna a fhioru i gcas feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchor praithe
a d'fhéadfai a mheas, d4 mbeadh si in Usdid ar leithligh, gur tairge iocshléinte i
a diorthaiodh ¢ fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da dtagraitear in
Airteagal 1(4).

Ar mhonar( gach baisce d'fheisti a chur i gerich, ar feisti iad ina bhfuil substaint
mhiochaine ionchorpraithe a d' fhéadfai a mheas, da mbeadh si in Gsaid ar leithligh,
gur tairge iocshldinte i a diorthaiodh ¢ fhuil dhaonna né 6 phlasma daonna da
dtagraitear sa chéad fhomhir d’ Airteagal 1(4), cuirfidh an monaréir an comhlacht da
dtugtar fogra ar an eolas faoi scaoileadh na baisce d'fheisti agus cuirfidh sé chuige an
deimhnia oifigitil i ndéil le scaoileadh na baisce de dhiorthach fola daonna né
plasma dhaonna arna Usaid san fheiste, ar deimhnit é ata eisithe ag saotharlann Stéit
arna cheapadh chuige sin ag Ballstat i gcomhréir le hAirteagal 114(2) de
Threoir 2001/83/CE.

Foré&lachariarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar alaghad tar és an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, no i gcés feisti so-ionchlannaithe ar feadh tréimhse dar crioch 15
bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an
monardir no aionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail do na hidarais
innidla:

—  andearbhd comhréireachta,

—  andoiciméadacht da dtagraitear i Roinn 2,

—  andeimhniu dadtagraitear i Roinn 5.2,

— andeimhnitd ar scruda cingéil an AE da dtagraitear in larscribhin [X.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d' larscribhin VIII.
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8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Feidhm maidir lefeisti arna n-aicmit in aicmella

De mhaolt ar Roinn 1, de bhua dhearbhi comhréireachta an AE airithionn an
monardir agus dearbhaionn sé go monaraitear na feisti in aicme llai gcomhréir leis
an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin Il agus go gcomhlionann
siad na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir leo.

Ta sé d’aidhm ag an bhfiort a dhéanfaidh an comhlacht da dtugtar fograi gcomhréir
le Roinn4 a dhearbhi go bhfuil na feisti in aicmella i gcomhréir leis an
doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin 1l agus go gcomhlionann siad
na ceanglais de chuid an Rialachdin seo a bhfuil feildhm acu maidir leo.

Ma dhearbhaitear leis an bhfiord i gcomhréir le Roinn 8.2 go bhfuil na feisti in
aicmellai gcomhréir leis an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin 1
agus go gcomhlionann siad na ceanglais de chuid an Rialachain seo a bhfuil feidhm
acu maidir leo, eiseoidh an comhlacht d& dtugtar foégra deimhnit de bhun na roinne
seo den larscribhin seo.

De mhaoll ar Roinn 7, ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an
fheiste dheireanach a chur ar an margadh, cinnteoidh an monaréir né a ionadai
Udaraithe go bhfuil na nithe seo aleanas ar fail do na htdarais inniula:

- an dearbhi comhréireachta,
- an doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhin I1,
—  andeimhniu dadtagraitear i Roinn 8.3.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d' larscribhin VIII.
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IARSCRIBHIN XI

NOSIMEACHTA UM MEASUNU COMHREIREACHTA | QCASFEISTI SAINCHEAPTHA

| gcés feisti saincheaptha, déanfaidh an monardir n6 a ionadai Udaraithe an raiteas a
tharraingt suas leis an bhfaisnéis seo aleanas ann:

—  anm agus seoladh an mhonaréra, mar aon le hainm agus seoladh aon laithrean
monaraiochta,

—  mésinfheidhme, ainm agus seoladh an ionadai Udaraithe,
—  sonrai lenar féidir an fheistei gceist a shainaithint,

—  raiteas lena geuirtear in idl go bhfuil sé beartaithe nach n-Usaidfidh ach othar
airithe nd Usdideoir airithe an fheiste, agus go sainaithnitear an t-othar né an
t-Usdideoir sin de réir ainm, de réir acrainm né de réir céid uimhridil,

— anm an dochtara leighis, an chleachtéra fiacl6ireachta né aon duine eile a
scriobh an t-oideas agus ata Udaraithe sa dli naisiunta de bhua a chéiliochtai
gairmiula, agus, més infheidhme, ainm na hinstitiGide sléinte lena mbaineann,

—  saintréithe an tdirge mar achuirtear inidl ar an oideas iad,

—  réiteas lena geuirtear in idl go gcomhlionann an fheiste i gceist na ceanglais
ghineardlta sdbhéilteachta agus feidhmiochta ata |eagtha amach in larscribhin |
agus, més infheidhme, lena léiritear na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta
agus feidhmiochta nar comhlionadh ina n-iomladine, mar aon leis na forais is
bonn do sin,

—  més infheidhme, |éireofar go bhfuil substaint mhiochaine san fheiste n6 go
bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe inti, lena n-diritear diorthach fola
daonna n6 plasma dhaonna, n6 fiochain n6 cealla de bhunds daonna né
ainmhioch da dtagraitear i Rialachan (AE) Uimh. 722/2012 6n gCoimisiun.

Gabhfaidh an monardéir air féin an doiciméadacht a choinneéil ar féil do na hudaréis
naisilnta innidla, lena léiritear laithrean monaraiochta n6 laithredin mhonaraiochta
agus lena dtugtar tuiscint ar cheapadh, ar mhonar( agus ar fheidhmiocht an tairge,
lena n-aritear an fheidhmiocht a bhfuiltear ag stil &, le gur féidir measinu a
dhéanamh ar chomhréireacht an téirge le ceanglais an Rialachain seo.

Déanfaidh an monardir gach beart is ga lena airithia go dtairgeann an préiseas
monaraiochta tairgi ata monaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht até luaite sa
chéad mhir;

Déanfar an fhaisnéis sa dearbhu a bhaineann leis an larscribhin seo a choinneail ar
feadh trémhse clig bliana ar alaghad tar éis an fheiste a chur ar an margadh. | gcas
feisti so-ionchlannaithe, 15 bliana ar alaghad a bheidh satréimhse sin.

Beidh feidhm ag Roinn 9 d' larscribhin VIII.
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Gabhfaidh an monardir air féin aon taithi a fhaightear e linn na céme iarthairgthe a
athbhreithnid agus a dhoiciméadl, lena n-aritear measinu leantach clinicidil
iarmhargaidh d& dtagraitear i gCuid B d’larscribhin X111, agus gabhfaidh sé air féin
freisin meain iomchui a chur chun feidhme chun aon ghniomh ceartaitheach is ga a
chur i bhfeidhm. Aireofar sa mhéid sin oibleagéaid a bheith ar an monardéir fogra a
thabhairt do na hudarais innitla, i gcomhréir le hAirteagal 61(4), maidir le haon
teagmhais thromchliseacha agus/n6 aon ghniomhartha ceartaitheacha um
shédbhéilteacht allamuigh, agus € sin a dhéanamh a luaithe a fhaigheann sé amach

futhu.
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IARSCRIBHIN XII

AN tIOSMHEID INNEACHAIR A BHEIDH SNA DEIMHNITHE ARNA

10.

11.

12.

13.

NEISIUINT AG COMHLACHT DA dTUGTAR FOGRA

Ainm, seoladh agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra;

ainm agus seoladh an mhonaréra agus, mas infheidhme, ainm agus seoladh an
ionadai Udaraithe;

uimhir uathtil lena sainaithnitear an deimhnid;

data eisiting;

déta éaga;

na sonrai is ga chun an fheiste n6 nafeisti n6 na catagdiri feisti ata cumhdaithe ag an
deimhnit a shainaithint, lena n-airitear an chrioch ata beartaithe don fheiste n6 do na

feisti agus an cdd n6é coid GMDN (Ainmniocht Dhomhanda na bhFeisti Leighis) nd
cod né céid ainmniochta a aithnitear go hidirnaisianta;

mas infheidhme, na saoraidi monaraiochta atéa cumhdaithe ag an deimhni;

tagairt don Rialachdn seo agus don larscribhin &bhartha ar da réir a rinneadh an
measinu comhréireachta;

scruduithe agus tastdlacha a rinneadh, e.g. tagairt do chaighdedin &bhartha, do
thuarascdlacha ar thastalacha n6 do thuarascal acha initchdireachta;

més infheidhme, tagairt do na codanna &bhartha den doiciméadacht theicnitil né do
dheimhnithe elle is ga chun an fheiste né na feisti atd cumhdaithe a chur ar an
margadh;

mas infheidhme, faisnéis faoin bhfaireachas arna dhéanamh ag an gcomhlacht da
dtugtar fégra;

concldidi mheasting, scradd né chigireacht an chomhlachta da dtugtar fogra;
na coinniollacha nd teorainneacha a bhaineann |e bailiocht an deimhnithe;

sini an chomhlachta d& dtugtar fogra até ceangailteach de réir an dli naisidnta is
infheidhme.
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IARSCRIBHIN XIlI

MEASTOIREACHT CHLINICIUIL AGUSMEASUNU LEANTACH
CLINICIUIL IARMHARGAIDH

CuIiD A: MEASTOIREACHT CHLINICIUIL

Chun meastéireacht chlinicitil a dhéanamh, déanfaidh monaréir an méd seo a

|eanas;

—  sanaithneoidh sé na ceanglais ghineardta sabhéilteachta agus feildnmiochta da

bhfuil tacaiocht 6 shonrai cliniciula dbhértha ag teastail;

—  sainaithneoidh sé sonrai clinicitlaata ar féil agus dbhartha don fheiste agus don
Usaid ata beartaithe di tri litriocht eolaioch a chuardach, tri thaithi clinicidil

agus/no tri imscraduithe clinicidla;

- tabharfaidh sé breithmheas ar na tacair sonrai clinicitla tri mheastéireacht a
dhéanamh ar a oiritnai ata siad chun sdbhailteacht agus feidhmiocht na feiste a

bhunu;

—  ginfidh sé aon sonrai clinicidla nua né breise is g4 le dirit ar shaincheisteanna

gan réiteach;

—  déanfaidh sé anailis ar na sonrai clinicitla &bhartha go léir chun concluidi a

dhéanamh faoi shabhéilteacht agus feidhmiocht nafeiste.

Bunéfar ar shonrai clinicidla dearbhGl go gcomhliontar na ceanglais maidir leis na
saintréithe agus na feidhmiochtai da dtagraitear i Roinnl d'larscribhinl, faoi
ghndhdhalai Uséide na feiste, agus an mheastGireacht ar na fo-é&feachtai
neamh-inmhianaithe agus ar inghlacthacht an chéimheasa idir riosca agus tairbhe da

dtagraitear i Roinn 1 agusi Roinn 5 d’ larscribhin 1.

Beidh an mheastireacht chlinicitil criochnuil agus oibiachtuil, agus éireofar idir
shonrai fabhracha agus sonrai neamhfhabhracha. Beidh doimhneacht agus fairsinge
na meastoireachta sin comhréireach agus iomchui i dtaca le cined nafeiste i geceist,
lena haicmid, leis an Usdid ata beartaithe di, le héilimh an mhonaréra agus leis na

rioscai a bhaineann léi.

D’ fhéadfadh sonrai clinicitla a bhaineann le feiste eile a bheith &bhartha i gcas ina
|&ritear go bhfuil coibhéisidir an fheiste ata faoi réir meastéireachta cliniciula agus
an fheiste lena mbaineann na sonrai. Ni féidir a léirid go bhfuil coibhés ann ach
amhain i gcas ina bhfuil an chrioch chéanna beartaithe i gcas na feiste ata faoi réir
meastoireachta clinicitla agus i gcés na feiste lena mbaineann na sonrai clinicitla até
ann cheana féin agus nuair atd saintréithe teicnitla agus bitheolaiocha na bhfeisti
agus na gnéthaimh leighis a chuirtear i bhfeidhm chomh costil sin lena chéile nach
mbeadh difear suntasach i dtéarmai clinicidla idir sdbhailteacht agus feidhmiocht an

dafheiste.
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2.1

| gcas feisti so-ionchlannaithe agus feisti a thagann faoi raon feidhme aicmelll,
déanfar imscruduithe clinicidla ach amhadn ma ta call cui le bheith ag brath ar
shonrai clinicilla atd ann cheana amhain. Ni mheasfar de ghnath gurb ionann
coibhéis aléirit i gcomhréir le Roinn 4 agus Udar leordhéthanach laistigh de bhri na
chéad abairte den mhir seo.

Déanfar torthai na meastéireachta clinicidla agus na sonrai clinicidla ar a bhfuil si
bunaithe a dhoiciméadl sa tuarascéil ar an meastéireacht chlinicitil a thacoidh leis
an measunud ar chomhréireacht na feiste.

Leis na sonrai clinicilla mar aon le sonrai neamhchlinicidla a fhaightear 6
mhodhanna tastala neamhchlinicitla agus doiciméadacht abhartha eile, féadfaidh an
monar6ir comhréireacht leis na ceanglais ghineardta sdbhdilteachta agus
feidhmiochta aléirit agus beidh siad ina gcuid de dhoiciméadacht theicnitil nafeiste
| gceist.

CuIiD B: MEASUNU LEANTACH CLINICIUIL IARMHARGAIDH

Is é atd i meastnu leantach clinicitil iarmhargaidh, da ngairtear MLCI anseo feasta,
proiseas leantach chun an mheastéireacht chlinicitil da dtagraitear in Airteagal 49
agus i gCuid A den larscribhin seo a nuashonrd agus beidh sé ina chuid de phlean
faireachais iarmhargaidh an mhonaréra. Chun na criche sin, déanfaidh an monaroir
sonrai clinicidla a bhailid agus meastGireacht a dhéanamh orthu go
réamhghniomhach, ar sonrai iad 6 Usaid feiste, i ndaoine nd ar dhaocine, ata Udaraithe
an comhartha CE a bheith uirthi, laistigh den chrioch at& beartaithe di da dtagraitear
sa nés imeachta dbhartha um measini comhréireachta, agus € mar aidhm ag an
monardir sébhéilteacht agus feidnmiocht na feiste ar feadh a ré feidnme ionchasai a
chinntit, inghlacthacht leantach narioscai sainaitheanta a chinntit agus rioscai ata ag
teacht chun cinn abhrath ar bhonn fianai se fiorasai.

Déanfar an MLCI de bhun modha dhoiciméadaithe a bheidh leagtha sios i bplean
MLCI.

Sa phlean MLCI sonréfar na modhanna agus na nésanna imeachta chun sonrai
clinicitla abhailit agus meastoireacht a dhéanamh orthu d’ fhonn

(@) sadbhéilteacht agus feidhmiocht na feiste a chinntii ar feadh a ré feidhme
ionchasal,

(b) fo-éifeachtai nach rabhthas ar an eolas futhu roimhe a shainaithint agus
monatéireacht a dhéanamh ar na fo-éifeachtai agus fritdsca a sainaithniodh
roimhe,

(c) rioscai até ag teacht chun cinn a shainaithint agus a anailisit ar bhonn fianaise
fiorasai,

(d) inghlacthacht leantinach an chdimheasa idir riosca agus tairbhe da dtagraitear i
Roinn 1 agusi Roinn 5 d'larscribhin | aairithid, agus

(e) mi-tsdid choérasach fhéideartha na feiste nd Usaid na feiste gan lipéad a
shainaithint d’ fhonn leorgacht na criche at& beartaithe di a fhioru.
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2.2.

Leagfar sios sa phlean MLCI go hairithe

(@

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

9)

modhanna agus ndsanna imeachta gineardlta an MLCI ata le cur i bhfeidhm,
amhail an taithi chlinicitil a fuarthas a bhailit, aiseolas a fhail 6 Usaideoiri,
scagadh a dhéanamh ar litriocht eolaioch agus ar fhoinsi sonrai clinicidlaeile;

na modhanna agus na ndésanna imeachta sonracha até le cur i bhfeidhm maidir
leis an MLCI, amhail meastéireacht a dhéanamh ar chlair oirilnacha n6 ar
staidéir MLCI;

réastinaiocht d’ oiritinacht na modhanna agus nésanna imeachta da dtagraitear i
bpointe (a) agusi bpointe (b);

tagairt do chodanna &bhartha na tuarascadla ar an meastéireacht chlinicitil da
dtagraitear i Roinn 6 de Chuid A den larscribhin seo agus don bhainistiocht
riosca da dtagraitear i Roinn 2 d’ larscribhin [;
na cuspoiri sonracha ar a ndireoidh an MLCI;

meastoireacht ar na sonrai clinicitla a bhaineann le feisti coibhéiseacha no le
feisti comhchostla,

tagairt do chaighdeain abhartha agus do threoir maidir le MLCI.

Déanfaidh an monardir anailis ar thorthai an MLCI agus déanfaidh sé na torthai a
dhoiciméad(l i dtuarascail mheastdireachta ar an MLCIl a bheidh ina cuid den
doiciméadacht theicniil.

Cuirfear concllidi na tuarascdla meastGireachta ar an MLCI san aireamh sa
mheastéireacht chlincitil d& dtagraitear in Airteagal 49 agus i gCuid A den
larscribhin seo agus sa bhainistiocht riosca da dtagraitear i Roinn 2 d'larscribhin |.
Ma aithnitear trid an MLCI go bhfuil ga le bearta ceartaitheacha, cuirfidh an
monardir na bearta sin chun feidhme.
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IARSCRIBHIN XIV

IMSCRUDUITHE CLINICIULA

|. Ceanglais ghinearélta

1.

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Pointi machnaimh eiticitla

Gach céim den imscrudu clinicidil, 6n gcéad dearcadh ar an nga agus ar an Udar ata
leis an staidéar go foilsi na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail aitheanta
giticitla iad, mar shampla na prionsabail at& leagtha sios i nDearbhi Heilsinci 6n
gComhlachas Miochaine Domhanda maidir le prionsabail eiticitlai ndél le taighde
leighis ar dhaoine, a ghlac an 180 Comhthiondl Gineardta de chuid an Chomhlachais
Mhiochaine Dhomhanda in Heilsinci, an Fhionlainn, in 1964, agus a leasaiodh go
deireanach ag an 590 Comhthiondl Gineardta de chuid an Chomhlachais
M hiochaine Dhomhandain Sul, an Chéiré, in 2008.

Modhanna

Déanfar imscraduithe clinicitla ar bhonn plean iomchui imscrudaithe ina léreofar an
saineolas eolaioch agus teicnilil is déanai agus sonréfar na himscruduithe sa déigh is
go ndeimhneoidh n6 go ndiultéidh siad élimh an mhonaréra maidir leis an bhfeiste
agus maidir le sabhailteacht na feiste, a feidhmiocht agus na gnéithe sin a bhaineann
le tairbhe/riosca da dtagraitear in Airteagal 50(1); areofar sna himscruduithe déthain
breathnuithe chun bailiocht eolaioch na gconcluidi a réatha.

Beidh na nésanna imeachta a Usdidfear chun na himscriduithe a dhéanamh oiritnach
don fheiste ata faoi imscrudu.

Déanfar imscraduithe clinicidlain imthosca ata costil le gnathdhdai Uséide nafeiste.

Scruddéfar na gnéithe iomchui go léir, lena n-airitear na gnéithe sin a bhaineann le
sabhéilteacht agus feidhmiocht nafeiste, agus tionchar na feiste ar othair.

Déanfar na himscruduithe faoi fhreagracht liachleachtéra nd duine cailithe Gdaraithe
eilei dtimpeallacht iomchui.

Beidh rochtain ag an liachleachtéir n6 ag an duine Udaraithe eile ar na sonrai
teicnitla agus clinicitla abhaineann leis an bhfeiste.

Sa tuarascail ar an imscradu clinicitil, arna siniti ag an liachleachtéir né ag duine
Udaraithe eile até freagrach, beidh meastGireacht chriticitil ar na sonrai go léir arna
mbailit le linn an imscrudaithe chlinicidil, lena n-aritear torthai didltacha.

I1. Doiciméadacht maidir leisan iarratasar imscr du cliniciuil

| gcés feisti imscradaitheacha ata cumhdaithe faoi Airteagal 50, déanfaidh an t-urraitheoir an
t-iarratas a tharraingt suas agus a chur isteach i gcomhréir le hAirteagal 51 mar aon leis an
doiciméadacht ata leagtha sios anseo thios:

1.

Foirmiarratais
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1.1

1.2

13
14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

Beidh an fhoirm iarratais liontaisteach go cui le faisnéis faoi narudai seo aleanas:

Ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an urraitheora agus, mas infheidhme, ainm,
seoladh agus sonrai teagmhal a a dhuine teagmhala san Aontas.

Murab ionann iad agus a bhfuil i Roinn 1.1, ainm, seoladh agus sonrai teagmhéa
mhonaréir nafeiste a bhfuil sé beartaithe imscruadu clinicitil a dhéanamh uirthi agus,
mas infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhda aionadai Udaraithe.

Teideal an imscrudaithe chlinicidil.
An uimhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 51(1).

Stédas an imscradaithe chlinicitil (e.g. céad chur isteach an iarratais, an t-iarratas a
bheith & chur isteach aris, least suntasach).

| gcés an t-iarratas a chur isteach aris don fheiste chéanna, data n6 datai agus uimhir
thagartha né uimhreacha tagartha an iarratais né na n-iarratas a cuireadh isteach
roimhe no i gcés leasaithe shuntasaigh, tagairt don bhuniarratas.

| gcés iarratas comhuaineach a chur isteach ar thriail chlinicidil ar thairge iocshlainte
i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. [.../...] [maidir le trialacha clinicidla ar thairgi
iocshldinte lena n-Usaid ag an duing], tagairt do chlaruimhir oifigitil na trialach
clinicidla.

Na Ballstéit, tiortha CSTE, an Tuirc agus na triu tiortha ina ndéanfar an t-imscrudu
clinicitil mar chuid de staidéar ilionaid/ilnaisitnta a shainaithint tréth a chuirtear an
t-iarratas isteach.

Tuairisc ghearr ar an bhfeiste imscrudaitheach (e.g. an t-ainm, an c6d GMDN né6 céd
ainmniochta eile a aithnitear go hidirnaisitnta, an chrioch ata beartaithe don fheiste,
an aicme riosca agus an riail aicmithe isinfheidhme de réir larscribhin V11.)

Faisnéis i dtaobh cé acu an bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe san fheiste,
lena n-airitear diorthach fola daonna n6 plasma dhaonna, n6 an ndéantar i a mhonaru
le fiochain n6 cealla neamh-inmharthana de bhunis daonna né ainmhioch, n6 lena
ndiorthaigh.

Achoimre ar an bplean don imscradu clinicitil (cuspéir né cuspdiri an imscradaithe
chlinicidil, lion agus inscne na ndaoine is &bhar don tastéil, critéir maidir le roghna
na ndaoine is abhar don tastail, na daoine is dbhar don tastail ata faoi 18 mbliana
d’ aois, eagrd an imscrudaithe amhail staidéir rialaithe agus/né randamaithe, na datai
ar abhfuil sé beartaithe tus a chur leis an imscradu clinicitil agus € a chriochnu).

Mas infheidhme, faisnéis maidir le comparaddir (e.g. sainaithint na feiste comparaide
no an tairge iocshlainte chomparaide).

Braoisiir an imscrudaitheora

Beidh i mbrdéisiur an imscrudaitheora faisnéis chlinicitil agus neamhchlinicitil faoin
bhfeiste imscrudaitheach até &bhartha don imscrada agus ata ar féil trath a chuirtear
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2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

an t-iarratas isteach. Déanfar € a shainaithint go soiléir agus beidh an fhaisnéis seo a
leanas go héirithe ann:

Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-aritear faisnés faoin gcrioch ata
beartaithe di, an aicmid riosca agus an riail aicmithe is infheidhme de réir
larscribhin V11, ceapadh agus monaru na feiste agus tagairt do ghlline den fheiste a
bhi ann roimhe sin agus do ghltine comhchosula.

Treoracha an mhonaréra maidir le suitedil agus Usdid na feiste, lena n-airitear
ceanglais stérala agus ldmhsedla, chomh maith leis an lipéad agus na treoracha
Usaide samhéid go bhfuil an fhaisnéissin ar féil.

Sonrai 6 thastéil réamhchlinicitil agus sonrai trialacha, go hérithe maidir le
riomhanna an cheaptha, tastdlacha in vitro, tastdlacha ex vivo, tastdacha ar
ainmhithe, tastdlacha meicnitla nd leictreacha, tastalacha iontaofachta, fiord agus
bailiochtu bogearrai, tastélacha feidhmiochta, meastéireacht bhith-chomhoiridnachta
agus sabhéilteachta bitheolaiche.

Sonrai clinicitla ata ann cheana, go héirithe

- maidir leis an litriocht eolaioch &bhartha atd ar fail a bhaineann le
sabhéilteacht, feidhmiocht, saintréithe an cheaptha agus an chrioch ata
beartaithe don fheiste agus/nd d’ fheisti coibhéiseacha né feisti comhchosila;

—  maidir le sonrai clinicitla dbhartha eile atd ar fail a bhaineann le sabhéilteacht,
feidhmiocht, saintréithe an cheaptha agus an chrioch at& beartaithe d’fheisti
coibhéseacha n6 d'fheisti comhchosila 6n monaréir céanna, lena n-airitear an
fad atd siad ar an margadh agus athbhreithnit ar shaincheisteanna a bhaineann
le feidhmiocht agus sabhéilteacht na bhfeisti agus aon ghniomhartha
ceartaitheacha a rinneadh;

Achoimre ar an anailis rioscaltairbhe agus an bhainistiocht riosca, lena n-airitear
faisnéis maidir le rioscai aitheanta n6é rioscai intuartha, aon éfeachtai
neamh-inmhianaithe, fritasca agus rabhaidh.

| gcés feisti ina bhfuil substaint mhiochaine ionchorpraithe, lena n-airitear diorthach
fola daonna nd plasma dhaonna, no feisti a mhonaraitear ag Usaid fiochain no6 cealla
neamh-inmharthana de bhunis daonna né ainmhioch, né a ndiorthaigh, faisnéis
mhionsonraithe ar an tsubstaint mhiochaine n6 ar nafiochdin n6é na cealla, agus ar an
gcomhréireacht leis na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta
abhartha agus an bhainistiocht shonrach rioscamaidir leis an tsubstaint né maidir leis
nafiochain no cealla.

Tagairt do chaighdedin arna gcomhlionadh go hiomlan n6 go péirteach, ar caighdeain
chomhchuibhithe iad n6 caighdeain eile atd aitheanta go hidirnaisiinta.

Clasal lena geuirtear in idl go geuirfear na himscrudaitheoiri ar an eolas faoi aon
nuashonruithe ar bhroisidr an imscridaitheora no faoi aon fhaisnéis dbhartha eile a
chuirtear ar fail asan nua.
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3.1

3.1.1.
3.1.2.

3.13.

3.1.4.

3.2.

3.3.
3.4.
3.5.
3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.6.5.

3.7.
3.8.
3.9.

3.10.

Plean don Imscradu Clinicidil

Sa phlean don imscrudu clinicitil sainmhineofar an réastinaiocht, na cuspdiri agus an
ceapadh a bhaineann leis an imscradd clinicitil mar aon lels an anailis,
modheolaiocht, monatbireacht, ldmhsedil agus coimead taifead ata beartaithe ina
leith. Beidh sa phlean sin go hairithe an fhaisnéis at4 leagtha amach thios. M&
chuirtear cuid den fhaisnéis sin isteach i ndoiciméad eile, déanfar tagairt d6 sa phlean
don imscradu clinicidil.

Faisnéis Ghineardlta

Sainaithint an imscradaithe chlinicitil agus an phlean don imscradu clinicidil.
Sainaithint an urraitheora.

Faisnéis faoin bpriomhimscridaitheoir agus an t-imscrudaitheoir comhordichain,
lena n-airitear a gcailiochtai, agus faoi laithrean no laithreain an imscrudaithe.

Achoimrit foriomlan ar an imscrudu cliniciuil.

Sainaithint nafeiste agus tuairisc uirthi, lenan-airitear an chrioch ata beartaithe di, an
monardir, inrianaitheacht, an spriocdhaonra, na hdbhair a dhéanann teagmhéil le corp
an duine, na gnathaimh leighis né méinliachta a bhaineann lena hisaid agus an
oilitint agustaithi is galenahusaid.

An t-Udar ataleis an gcaoi ar ceapadh an t-imscrudu cliniciuil.

Narioscai agus sochair a bhaineann leis an bhfeiste agus leis an imscradu clinicidil.
Cuspdiri an imscrudaithe chlinicitil agus hipitéisi i dtacaleis.

Ceapadh an imscradaithe chlinicidil.

Faisnéis ghinearalta amhail cinedl an imscridaithe agus an réasinaiocht ata leis an
rogha sin, criochphointi, athroga.

Faisnéis faoin bhfeiste ata le hisdid don imscradu clinicidil, faoi aon chomparaddir
agus faoi aon fheiste n6 cogas eile.

Faisnéis faoi na daoine is dbhar do na tastdlacha, lena n-airitear lion na ndaoine is
abhar don imscrudu agus, mas infheidhme, faisnéis faoi dhaonrai |eochaileacha.

Tuairisc ar na nésannaimeachta a bhaineann leis an imscradu clinicidil .
Plean monatoireachta.

Gnéithe staitistitla.

Bainistiu sonrai.

Faisnéis faoi aon leasuithe ar an bplean don imscrudu clinicidil.

Beartas maidir le claonadh 6n bplean don imscrudu clinicitil.
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3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

3.15.

3.16.

3.17.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Cuntasacht maidir leis an bhfeiste, go hairithe maidir le rochtain ar an bhfeiste a
riald, bearta leantacha i ndéil leis an bhfeiste arna hisaid san imscradu clinicitil agus
tabhairt ar ais feisti n&r Usdideadh, feisti a chuaigh in éag né feisti nach bhfuil ag
feidhmiu i gceart.

Réiteas lena gcuirtear in idl go gcomhliontar na prionsabail aitheanta eiticidlai ndail
le taighde leighis a bhaineann le daoine agus na prionsabail i ndail le dea-chleachtais
chlinicidla 6 thaobh imscraduithe clinicitdla ar fheisti leighis chomh maith leis na
ceanglaisrialdaisinfheidnme.

An préiseas maidir e toiliu feasach.

Tuairiscit maidir le sdbhéilteacht, lena n-dritear sainmhinithe ar tharluithe
diobhdlacha agus tarluithe diobhalacha tromchliseacha, nésanna imeachta agus
amlinte maidir le tuairisci.

Critéir agus nésannaimeachtamaidir leis an imscradu clinicitil a chur ar fionrai n6 a
fhoirceannadh go luath.

Beartas maidir le bunid natuarascala ar an imscrudu clinicitil agus foilsit na dtorthai
i gcomhréir leis na ceanglais dhlithitlla agus na prionsabail eiticitla da dtagraitear i
Roinn 1 de Chaibidil I.

Bibleagrafaiocht.
Faisnéiseile

Raiteas sinithe ag an duine nadurtha no dlitheanach até freagrach as monart na feiste
imscrudaithi lena geuirtear in idl go gcomhlionann an fheiste i gceist na ceanglais
ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta, seachas na gnéithe atd cumhdaithe
faoin imscrudd clinicitil agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach
réamhchiram chun dainte agus sabhailteacht an duine is abhar don imscradd a
chosaint.

Féadfaidh fiant arna eisitint ag comhlacht da dtugtar fogratacu leis an réiteas sin.

Nuair is infheidhme de réir an dli ndisiinta, céip de thuairm/de thuairimi an
choiste/na coisti eitice lena mbaineann aluaithe ata sin ar fail.

Cruthtnas ar chumhdach arachais né dani na ndacine is dbhar don imscrudu i gcas
diobhdla, deréir an dli ndisitnta.

Na doiciméid agus ndésanna imeachta ata le husaid chun toilit feasach afhail.

Tuairisc ar na socruithe chun narialacha infheidhme maidir le cosaint agus randacht
sonrai pearsanta a chomhlionadh, go héirithe:

—  socraithe eagraiochtula agus teicnitla a chuirfear chun feidhme chun rochtain
neamhudaraithe ar fhaisnéis agus sonrai pearsanta arna bpréiseail a sheachaint
chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athrd né cailleadh na faisnéise agus na
sonrai sin a sheachaint;
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—  tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme chun rindacht thaifid agus
shonrai pearsanta na ndaoine is abhar d'imscraduithe clinicidlaaairithiu;

—  tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcés s&rt ar shlandail sonrai
chun na héifeachtai diobhdlacha féideartha a mhaol .

[11. Oibleagaidi eilear an urraitheoir

1.

Gabhfaidh an t-urraitheoir air féin aon doiciméadacht a choinneail ar fal do na
hidarais ndisinta innidla is ga chun fianaise a sholdthar don doiciméadacht da
dtagraitear i gCaibidil Il den larscribhin seo. Murab € an t-urraitheoir an duine
nédurtha no dlitheanach até freagrach as monara na feiste imscrudaithi, féadfaidh an
duine sin an oibleagéid seo a chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

Déanfaidh an t-imscrudaitheoir/na himscridaitheoiri na tarluithe intuairiscithe a
thuairisciu go tréthail.

Coinneofar an doiciméadacht ata luaite san larscribhin seo ar feadh tréimhse cuig
bliana ar alaghad tar és an t-imscradu clinicidil ar an bhfeiste i gceist a chriochnu,
no, nuair a chuirtear an fheiste ar an margadh ina dhiaidh sin, ar feadh tréimhse cuig
bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an margadh. | gcas feisti
so-ionchlannaithe, 15 bliana ar alaghad a bheidh satréimhse sin.

| ngach Ballstat déanfar foréil maidir leis an doiciméadacht sin a choinneail ar fail do
na hidarais innidla don tréimhse arna sonrd sa chéad abairt den mhir roimhe seo i
gcas go mbreithneofai ina fhéimheach € an t-urraitheoir, né a dhuine teagmhala, ata
lonnaithe ar chrioch an Bhallstadit, n0 go gcuirfeadh sé deireadh lena chuid
gniomhaiochtai roimh dheireadh an trémhse sin.
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IARSCRIBHIN XV

L10STA DE THAIRGI ATA CHUMHDAITHE FAOIN bhFOMHIR DHEIREANACH DEN
SAINMHINIU AR ‘FEISTE LEIGHIS DA dTAGRAITEAR IN UIMHIR (1)
D' AIRTEAGAL 2(1)

Lionsai tadhaill;

lonchlannain chun baill an choirp a mhodhnu né a ghreamu

Liontai aghaidhe no liontai deirmeachand liontai seicne mucasai eile;
Trealamh do lipeastchan;

Trealamh |éasair ionraigh ata beartaithe a isdid ar chorp an duine;

Trealamh diansolais bhiogaigh.
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IARSCRIBHIN X VI

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 90/385/CEE 6n

Treoir 93/42/CEE 6n

An Rialachan seo

gComhairle gCombhairle

Airteagal 1(1) Airteagal 1(1) Airteagal 1(1)
Airteagal 1(2) Airteagal 1(2) Airteagal 2(1)
Airteagal 1(3) Airteagal 1(3), an chéad Airteagal 1(5), an chéad

fhomhir

fhomhir

Airteagal 1(3), an dara
fomhir

Airteagal 1(5), an dara
fomhir

Airteagal 1 (4) agus (4a)

Airteagal 1 (4) agus (4a)

Airteagal 1(4), an chéad

fhomhir
Airteagal 1(5) Airteagal 1(7) Airteagal 1(6)
Airteagal 1(6) Airteagal 1(5) Airteagal 1(2)
- Airteagal 1(6) -
Airteagal 1(8) Airteagal 1(7)
Airteagal 2 Airteagal 2 Airteagal 4(1)
Airteagal 3, an chéad fhomhir | Airteaga 3, an chéad fhomhir Airteagal 4(2)
Airteagal 3, an darafomhir Airteagal 3, an darafomhir -
Airteagal 4(1) Airteagal 4(1) Airteagal 22
Airteagal 4(2) Airteagal 4(2) Airteagal 19(1) agus (2)
Airteagal 4(3) Airteagal 4(3) Airteagal 19(3)
Airteagal 4(4) Airteagal 4(4) Airteagal 8(7)
Airteagal 4(5), pointe (a) Airteagal 4(5), an chéad Airteagal 18(6)
fhomhir
Airteagal 4(5), pointe (b) Airteagal 4(5), an dara -
fomhir
Airteagal 5(1) Airteagal 5(1) Airteagal 6(1)
Airteagal 5(2) Airteagal 5(2) Airteagal 6(2)
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Airteagal 6(1)

Airteagal 5(3), Airteagal 6

Airteagal 6(2) Airteagal 7(1) Airteagal 88
Airteagal 7 Airteagal 8 Airteagail 69 go 72

- Airteagal 9 Airteagal 41

Airteagal 8(1) Airteagal 10(1) Uimhir (43) agus uimhir (44)
d Airteagal 2(1),
Airteagal 61(1),
Airteagal 63(1)

Airteagal 8(2) Airteagal 10(2) Airteagal 61(3) agus

Airteagal 63(1), an dara
fomhir

Airteagal 8(3) Airteagal 10(3) Airteagal 63(2) agus (4)

Airteagal 8(4) Airteagal 10(4) Airteagal 66

Airteagal 9(1) Airteagal 11(1) Airteagal 42(2)

- Airteagal 11(2) Airteagal 42(4)

- Airteagal 11(3) Airteagal 42(3)

- Airteagal 11(4) -

- Airteagal 11(5) Airteagal 42(5)
Airteagal 9(2) Airteaga 11(6) Airteagal 42(7)
Airteagal 9(3) Airteagal 11(8) Airteagal 9(3)
Airteagal 9(4) Airteagal 11(12) Airteagal 42(8)
Airteagal 9(5) Airteagal 11(7) -

Airteagal 9(6) Airteagal 11(9) Airteagal 43(1)
Airteagal 9(7) Airteagal 11(10) Airteagal 43(3)
Airteagal 9(8) Airteagal 11(11) Airteagal 45(2)
Airteagal 9(9) Airteagal 11(13) Airteaga 47(1)

Airteagal 9(10)

Airteagal 11(14)

- Airteagal 12 Airteagal 20
- Airteagal 12a Airteagal 15
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Airteagal 9a(1), an chéad

Airteagal 13(1), pointe ()

fhleasc
Airteagal 9a(1), an dara Airteagal 13(1), pointe (d) Airteagal 3(1)
fleasc

- Airteagal 13(1), pointe (a) Airteagal 41(3)

- Airteagal 13(1), pointe (b) Airteagal 41(4), pointe (a)
Airteagal 10 Airteagal 15 Airteagail 50 go 60
Airteagal 10a Airteagal 14 Airteagal 25
Airteagal 10b Airteagal 14a Airteagal 27
Airteagal 10c Airteagal 14b Airteagal 74

Airteagal 11(1) Airteagal 16(1) Airteagal 33 agus
Airteagal 34
Airteagal 11(2) Airteagal 16(2) Airteagal 29

Airteagal 11(3)

Airteagal 16(3)

Airteagal 36(2)

Airteagal 11(4)

Airteagal 16(4)

Airteagal 11(5)

Airteagal 16(5)

Airteagal 45(4)

Airteagal 11(6)

Airteagal 16(6)

Airteagal 45(3)

Airteagal 11(7)

Airteagal 16(7)

Airteagal 31(2) agus
Airteagal 35(1)

Airteagal 12 Airteagal 17 Airteagal 18
Airteagal 13 Airteagal 18 Airteagal 73
Airteagal 14 Airteagal 19 Airteagal 75
Airteagal 15 Airteagal 20 Airteagal 84
Airteagal 15a Airteagal 20a Airteagal 77
Airteagal 16 Airteagal 22 -
Airteagal 17 Airteagal 23 -

- Airteagal 21 -
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1. Teideal an togra/tionscnaimh

1.2. Rémsi beartais lenambaineann i gcreat ABM/ABB
1.3. Ancined tograltionscnaimh

1.4. Cuspoiri

1.5. Naforaisataleisan togra/tionscnamh
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RAITEASAIRGEADAISREACHTACH

1 LEAGAN AMACH AN TOGRA/TIONSCNAIMH

1.1 Teideal an togra/tionscnaimh

Togra le haghaidh Rialachéin é Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le
feisti leighis, agus lena leasaitear Treoir 2001/83/CE, Riadachan (CE)
Uimh. 178/2002 agus Rialachan (CE) Uimh. 1223/20009.

Sa réiteas airgeadais seo airitear freisin na costais a bhaineann leis an Togra le
haghaidh Rialachain ¢ Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle maidir le feisti
leighis diagndiseacha in vitro, ar togra € até bunaithe ar an mbonneagar eagraiochta
agus TF céanna agus a bhunaitear leis an Togra seo.

12 Rémsi beartais|lena mbaineann i gcreat ABM/ABB*

| Sldinte le haghaidh Féis

1.3. An cinedl togra/tionscnaimh
X Baineann an togra/tionscnamh le beart nua
[0 Baineann an togra/tionscnamh le beart nua a leanann tr eoir thionscadal/r éamhbheart®
[] Baineann an togra/tionscnamh le sineadh ar bheart ata ann cheana
[] Baineann an togra/tionscnamh le beart a atreoraiodh i dtreo birt nua
14 Cuspairi

1.4.1. Cuspdiri straitéiseacha ilbhliantdla an Choimisitin ar a bhfuil an togra/tionscnamh
dirithe

O thaobh feisti leighis de, ta sé d’ aidhm ag natograi
1) ardleibhéal ddinte agus sbhailteachta a arithit do dhaoine,
2) dea-fheidhmit an mhar gaidh inmheanaigh a érithid, agus

3) nudlaiocht a chur chun cinn i dteicneolaiocht leighis chun leas na n-othar agus na
ngairmithe cdraim shléinte.

1.4.2. Cuspdiri sonracha agus na gniomhaiochtai ABM/ABB |ena mbaineann

Sainchuspoir 1: Sasrai a chur ar bun chun cur chun feidhme comhchuibhithe na
ridlacha maidir le feisti leighis a érithid sna Ballstait go léir, lena n-aritear

64 ABM: Bainistit de réir gniomhaiochtai — ABB: Bunt an bhuiséid de réir gniomhaiochtai.

6 Mar athagraitear dd in Airteagal 49(6)(a) no (b) den Rialachan Airgeadais.
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14.3.

14.4.

bainistiocht inbhuanaithe, éifeachtach agus inchreidte ar leibhéal an AE agus
rochtain ar shaineolas teicnitil, eolaioch agus clinicitil go hinmheanach agus go
seachtrach, chun comhordu agus roinnt acmhainni idir na Ballstéit a fheabhsu.

Sainchuspdir 2: Trédhearcacht maidir le feisti leighis ar mhargadh an AE a fheabhsy,
lena n-airitear inrianaitheacht na bhfeisti sin.

Gniomhaiochtai ABM/ABB lena mbaineann

Slainte le haghaidh Féis

Sa Togra 6n gCoimisiun le haghaidh Rialachdn 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gComhairle maidir le Clér Slainte le haghaidh Fais a bhunt don tréimhse 2014-2020
(COM[2011]709), ta rannchuidit le cuspdiri reachtaiocht an AE i réimse na bhfeisti
leighis liostaithe mar cheann de na bearta inchéilithe até e maoinit 6n gclar.

An toradh agus an tionchar a bhfuil stil leis

Sonraigh an tionchar a bheadh ag an togra/tionscnamh ar na tairbhithe/grapai ar a bhfuil sé dirithe.

An tionchar ar othair agus gairmithe ciraim shlainte: Ardleibhéal dainte agus
sabhéilteachta do dhaoine; dhéanfai cdsanna ina ndéantar iarracht teacht timpeall ar
na ceanglais dhlithidla (e.g. cas PIP) a chosc né a aithint go tapa. Ardleibhéa
trédhearcachta agus inrianaitheachta maidir le feisti leighis ar an margadh (e.g.
Eudamed a bheith ar fail go poibli; SFU; carta faisnése faoi ionchlannain; achoimre
ar shédbhailteacht agus feidhmiocht) lena gceaddfai cinnteoireacht agus bearta
leantacha nios eolai. Leibhéal ard muininei rialachéin an AE.

An tionchar ar mhonardGiri feisti leighis: Cothrom iomaiochta mar gheall ar rialacha
agus oibleagaidi nios soiléire, rud arachadh chun sochair go hairithe do thromlach na
monaroiri a chomhlionann cheana meon na reachtaiochta atéa ann faoi lathair. Sochair
0 fheidhmit nios riandla an mhargaidh inmheanaigh. Tacaiocht do nudlaiocht toisc
coinniollacha intuartha a bheith ag baint leis an gcreat riadchain (eg.
luathchomhairle eolaioch). Nios U ualai riarachain ar an iomlan i ngeall ar fheisti a
chlard go larnach agus teagmhai s thromchuiseacha a thuairisci.

An tionchar ar chomhlachtai da dtugtar féograa A rol maidir le measind
réamh-mhargaidh ar fheisti leighis a chosaint. Cothrom iomaiochta mar gheall ar
rialacha agus oibleagaidi nios soiléire, rud a rachadh chun sochair go hairithe do na
comhlachtai sin da dtugtar fégra a chomhlionann cheana meon na reachtaiochta
reatha. A seasamh vis-&vis monardiri a athneartu.

An tionchar ar Udardis ndisiuntac A gcumhachtai forfheidhmithe a neartd. Creat
soiléir dli le haghaidh comhordaithe idir na n-Udaras naisiunta agus roinnt acmhainni
agus oibre.

Tascairi lena léritear toradh agus tionchar

Sonraigh na tascairi lena léiritear an faireachan ar chur chun feidhme an togra/tionscnaimh.

\ Lion na n-othar a ndearna feisti leighis contirteacha dochar doibh.
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15.

151.

152

Lion na gcomhlachtai ainmnithe da dtugtar fogra, a rémsi innidlachta agus an
leibhéal éagsulaithe.

Lion na gclarichan (feisti leighis, oibreoiri eacnamaiocha, deimhnithe), lion na
dtuarascdlacha teagmhais, na n-iarratas aonair ar imscruduithe clinicidla agus na

mbeart um fhaireachas margaidh i mbanc sonrai Eudamed a bhfuil roinnt coras nua
leictronach aige.

Lion na réamh-mheasinuithe comhréireachta a “nglaofar orthu” faoin sasra
grinnscradaithe agus lion na mbarulacha arna dtabhairt ag an GCFL.

Lion na mbeart comhordaithe idir Udaréis innilla naisiunta maidir le saincheisteanna
sabhéilteachtaiarmhargaidh (forairdeall agus faireachas an mhargaidh).

Lion na gcasanna ‘teorannacha’ aréitiodh.

Lion nabhfeisti arna bhfeistit le cdras SFU ata ag teacht le cleachtas idirnaisitnta.

Na forais ata leis an togra/tionscnamh

Na ceanglaisis ga a shasamh sa ghearrthéarma n6 san fhadtéarma

T4 an creat rialda reatha & chdineadh toisc nach n-&rithionn s& mar ba chéir
sabhailteacht othar laistigh den mhargadh inmheanach agus toisc nach bhfuil sé
trédhearcach. Caineadh nios mé na riamh é tar és d'udarais dainte na Fraince fal
amach go raibh monardir Francach (Poly Implant Prothése, PIP) ag Usaid sileacan
tionsclaioch seachas sileacan de ghréd liachta thar roinnt blianta i gcomhair
ionchlannan ciche, contrartha d'fhormheas an chomhlachta da dtugtar fogra, rud a
rinne dochar do na millte bean ar fud an domhain.

Ta 32 tir rannphairteach sa mhargadh inmheanach faoi lathair (an AE, tiortha CSTE,
an Tuirc) agus imrionn forbairti teicneolaiocha agus eolaiocha a bhionn ag teacht
chun cinn i gconai tionchar air. Ar an &har sin, tharla sé gur thainig difriochtai
tabhachtacha chun cinn sa déigh a léirmhinitear na rialacha agus a gcuirtear iad i
bhfeidhm, rud a bhaineann de phriomhchuspéiri na dtreoracha, i.e. sabhéilteacht
feisti leighis agus saorghluai seacht na bhfeisti sin laistigh den mhargadh inmheanach.
Ina theannta sin, t& bearnai n6 éginnteachtai rialdla ann maidir le téirgi arithe (e.g.
tairgi a mhonaraitear ag Usaid fiochan né cill nach bhfuil inmharthana; tairgi
so-ionchlannaithe né ionracha eile a Usédidtear ar chiiseanna cosmai deacha).

Is é is aidhm don athbhreithniu reatha na lochtanna agus na bearnai sin a shart agus
creat rialdla a chur i bhfeidhm até laidir, trédhearcach, inbhuanaithe agus oiridnach
don fheidhm atéleis.

Luach breise a bhaineann le rannphairteachas an AE

An t-athbhreithnit atd beartaithe ar na treoracha ata ann cheana maidir le feisti
leighis, lena n-aireofar an modhni maidir le slainte phoibli a bhaineann le Conradh
Liospdin, ni fédir € a bhaint amach ach ar leibhéal an Aontais. T4 natograi bunaithe
ar Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmil an Aontais
Eorpaigh (CFAE).
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1.53.

1.54.

Is ga le gniomhaiocht ar leibhéal an AE chun leibhéal cosanta na dainte poibli a
fheabhstl do na hothair agus Uséaideoiri Eorpacha go léir, agus chun Ballstait a chosc
ar rialachain ata éagstil a ghlacadh maidir letairgi toisc go geuirfeadh sin le hilroinnt
sa mhargadh inmhednach. A bhui |e rialacha agus nésanna imeachta comhchuibhithe
féadfaidh monardiri, go héirithe FBManna a bhfuil breisis 80 % den earnail i gceist
leo, costais a bhaineann le difriochtai rialdla néisiunta alaghdl agus ag an am céanna
leibhéal ard agus cothrom sabhéilteachta a érithid do na hothair agus Usaideoiri
Eorpacha go I|ér. | gcomhréir le prionsabail na comhréireachta agus na
coimhdeachta, ata leagtha amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an Aontas Eorpach,
ni théann an Rialachdn seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspdiri sin a bhaint
amach.

Ceachtanna a foghlaimiodh ¢ thaithi eile da leithéid san am a chuaigh thart

Sna treoracha ata ann cheana maidir le feisti leighis, a théann siar go dti na 1990idi,
ta ceanglais chomhchuibhithe leagtha sios nach mér d'fheisti leighis a chuirtear ar an
margadh san AE a chomhlionadh. Ni dhéantar foréil sna treoracha sin, &ach, maidir
le sésrai chun cur chun feidhme comhchuibhithe a airithid. Mar at4 luaite faoi 1.5.1.,
ta difriochtai tdbhachtacha i ndiaidh teacht chun cinn sa déigh a léirmhinitear na
rialacha agus a gcuirtear i bhfeidhm iad, rud a bhaineann de phriomhchuspéiri na
dtreoracha, i.e. sabhéilteacht feisti leighis agus saorghluaiseacht na bhfeisti sin
laistigh den mhargadh inmheanach.

Ina theannta sin, agus na tograi seo & ndréachtt cuireadh san aireamh ceachtanna a
foghlaimiodh 6n anailis arinneadh ar na heasnaimh athainig chun cinn i gcas PIP.

Comhoiritnacht d'ionstraimi abhartha eile agus sineirgiocht a d'fhéadfadh a bheith
ann

Téathar ag stil go mbeidh comhchuibheas nios fearr le reachtaiochtai eile (e.g. maidir
le téirgi iocshldinte, bia, bithicidi, cosmaidi) 6 thaobh na raonta feidhme faoi seach a
theorannl agus/n6 6 thaobh césanna ‘idir eatarthu’ aréiteach.

Téthar ag stil go mbeidh sineirgiochtai leis an reachtaiocht atd ann maidir le tairgi
iocshlainte, go hairithe maidir le tairgi ina bhfuil teaglaim de dhrugai agus feisti a
mheasini agus maidir le taighde clinicitil a bhaineann le tairgi iocshléinte (i
gcomhthéacs na Treorach athbhreithnithe maidir le Trialacha Clinicitla) agus maidir
le feisti leighis (i gcomhthéacs an togra seo) agus/nd staidéir ar mheastéireachtai
feidhmiochtai ndail le feisti leighis diagndiseachain vitro (i gcomhthéacs an tograle
haghaidh Rialachdin maidir le feisti leighis diagndiseachain vitro).
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1.6. Fad agustionchar airgeadais
[ Togral/tionscnamh a bheidh i bhfeidhm ar feadh trémhse teoranta

— [ Tograltionscnamh a bheidh i bhfeidhm 6n [LL/MM]BBBB go dti an
[LL/MM]BBBB

— [ Tionchar airgeadais 6 BBBB go BBBB
X Tograltionscnamh a bheith i bhfeidhm ar feadh trémhse neamhtheor anta
— Cuirfear chun feidhme é le linn natréimhse tosaigh 2014 go 2017,
— cuirfear ag feildhmia go hiomlan inadhiaidh sin é.
L7 M odhanna bainistiochta at& beartaithe®

X Bainistiocht dhireach laraithe ag an gCoimisitn

[0 Bainistiocht indireach laraithe tri na ciraimi cur chun feidhme a tharmligean
chuig:

— [ gniomhaireachtai feidhmidchan
— O comhlachtai arna mbun( ag na Comhphobail®’

— [ comhlachtai ndisiinta san earnail phoibli/comhlachtai a bhfuil misean de
sheirbhis phoibli acu

— [ daoine a bhfuil sé de chiram orthu bearta ar leith a chur chun feidhme de bhun
Theideal V den Chonradh ar an Aontas Eorpach agus ata sainaitheanta sa
ghniomh bunaidh &bhartha de réir bhri Airteagal 49 den Rialachén Airgeadais

O Bainistiocht chomhroinnte leis na Ballstait
O Bainistiocht dhilaraithe le trit tiortha

[0 Comhbhainistiocht le heagraiochtai idirnéisitnta (tabhair sonrai)

| gcasina sonraitear nios mé nd modh bainistiochta amhéin, tabhair sonrai sa Roinn "Nétai" le do thoil.

Notai

Ta sé ar intinn ag an gCoimisitn na seirbhisi i geceist a airithit tri bhainistiocht dhireach
laraithe trina sheirbhisi féin, go hairithe trid an Airmhean Comhphairteach Taighde le
haghaidh na tacaiochta teicniula, eolaiche agus | istiochta.

Ta feidhm ag bainistiocht dhireach laraithe an Choimisitin freisin maidir le forbairt agus
bainistiocht Eudamed (cérais leictreonacha maidir le SFU; clard larnach feisti leighis,

66 Isféidir mionsonrai ar na modhanna bainistiochta agus tagairti don Rialachan Airgeadais a fheiceail ar

shuiomh gréasdin DG Budg: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
& Dé dtagraitear in Airteagal 185 den Rialachan Airgeadais.
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oibreoiri eacnamaiocha agus deimhnithe; tuairiscit cdsanna forairdill go larnach; bearta um
fhaireachas margaidh; imscruduithe clinicidla), an uirlis TF lena bhfégréidh comhlachtai da
dtugtar fogra faisnéis maidir le hiarratais nua ar mheasiini comhréireachta lena mbaineann
feisti ardriosca agus réamh-mheastinuithe comhréireachta a“ nglaofar orthu” i gcomhthéacs an
tsasra grinnscrudaithe.

Ba cheart a lua go mbeidh na ceithre thir den CSTE (trid an gComhaonti ar an Limistéar
Eorpach Eacnamaioch agus an Comhaontl um Aitheantas Frithphéirteach leis an Eilvéis)
agus an Tuirc (trid an gComhaontl maidir le hAontas Custaim) rannphéirteach sa
bhainistiocht.
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2.1

2.2.

2.2.1.

BEARTA BAINISTIOCHTA

Rialacha faireachain agustuairiscithe

Sonraigh cé chomh minic, agus na coinniollacha.

Soléthréidh an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL), a bhunofar faoin
Rialachan seo, agus na meithleacha speisialta a bhainfidh leis, ardan seasta chun
saincheisteanna a bhaineann le cur chun feidhme an chreata nuarialda a phlé.

Deich mbliana tar éis theacht i bhfeidhm an phacéiste maidir le feisti leighis, ba
cheart don Choimisitn tuarascéil a chur chuig Parlaimint na hEorpa agus chuig an
gCombhairle facina mbeidh bainte amach faoin bpacaiste. Sa tuarascéil sin ba cheart
diria ar thionchar na rialacha nua maidir le dainte phoibli agus sébhéilteacht othar,
an margadh inmheanach, nualaiochas agus iomaiochas thionscal na bhfeisti leighis
(agus aird ar leith ar FBManna). Ba cheart don Choimisitin dul i gcomhairle le
hudaréis innidla agus le geallsealbhdiri (gairmithe ciraim shlainte, othair, monardiri,
comhlachtai da dtugtar fogra) agus a thuarascéil a hullmhu aige.

Corasbainistiochta agusrialaithe

Na rioscai a aithniodh

Rioscai a bhaineann |le Eudamed:

D’éireodh forbairt bhunachar sonrai Eudamed rochasta sa todhchai agus ni
fhreagrédh sé do riachtanais na n-Udaras innitil naisiinta, na gcomhlachtai da
dtugtar fégra, na n-oibreoiri eacnamaiocha na an phobail i gcoitinne.

Ni bheadh an bonneagar TF in ann cur suas le clart na bhfeisti leighis go |éir arna
gcur ar mhargadh an AE (ta na céadta mile acu i gceist), na le tuairisciu teagmhas
tromchuiseach agus gniomhartha ceartaitheacha um shébhéilteacht allamuigh (bionn
na milte acu ann in aghaidh na bliana), tuairiscit beart um fhaireachas margaidh, na
le cur isteach aonair iarratas le haghaidh imscrdduithe clinicitla agus tuairisciu
tarluithe gaolmhara diobhal acha tromchui seacha.

Na codanna de bhunachar sonrai Eudamed nach bhfuil poibli agus ina bhfuil faisnéis
phearsanta agus trachtala iogair, nochtfaidis faisnéis randa, e.g. i ngeal ar bhradail
no ar chliseadh bogearrai.

Rioscai a bhaineann |e measiini comhréireachta ar fheisti leighis:

Faoi dhata chur i bhfeidhm na Rialachan nua, ni bheadh déthain comhlachtai da
dtugtar fogra ainmnithe i gcomhréir leis na ceanglais nua, rud a dfhagfadh go
mbeadh moill ann feisti afhormheas do mhonardiri.

D’ Usdidfi an sasra grinnscrudaithe sa doigh is go geuirfeadh sé moill dhiréireach le
feisti leighis nudlaiocha a chur ar an margadh.

Té& baol ann go nochtfai faisnéis randa le hasaid na huirlise TF lena bhfégraionn
comhlachtai da dtugtar fégra faisnéis maidir le hiarratais nua agus/n6 maidir le
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2.2.2.

2.3.

taisceadh réamh-mheastinuithe ag na comhlachtai sin, ina bhfuil faisnéis ata iogair 6
thaobhh natréchtdade, e.g. i ngeall ar bhradail n6 ar chliseadh bogearrai.

Modhanna rialaithe ata beartaithe

M odhanna rialaithe maidir |e rioscal a bhaineann |le Eudamed:

Tugtar ardtosaiocht d'fhorbairt Eudamed agus ta ardleibhéal iogaireachta ag baint le
feidhmid an bhainc sonrai sin.

Coinneofar teagmhail dhltth rialta idir seirbhisi an Choimisitin ata freagrach as
bainistit an chreata rialdla agus naforbréiri TF.

Coinneofar teagmhéil dhitth riata idir seirbhisi an Choimisitin/forbréiri TF agus
Usaideoiri todhchai an bhonneagair TF.

Modhanna rialaithe maidir le rioscai a bhaineann le measind comhréreachta ar
fheisti leighis:

Leis an bhfaireachan neartaithe agus comhordaithe 6 chomhlachtai da dtugtar fogra i
gcomhthéacs na 'gniomhaiochta léithri' a tionscnaiodh tar éis an scannail le PIP, tAna
ceanglais todhchai ata leagtha sios sa togra & gcur san dreamh cheana agus mar sin
tacaitear le haistriu réidh.

Cruthoidh an Coimisitn treoracha chun oibrit comhréireach agus inoibrithe an tsasra
grinnscrudaithe a &rithid.

Tugtar ardtosaiocht d'fhorbairt na huirlise TF agus ta ardleibhéal iogaireachta ag
baint lena feidhmi.

Bearta chun calaois agus neamhrialtachtai a chosc

Sonraigh bearta coisctheacha agus cosanta ata ann cheana né até beartaithe.

| dteannta na sasrai rialdla uile a chur i bhfeidhm, ceapfaidh seirbhisi freagracha an
Choimisitin straitéis frith-chalacise i gcomhréir le straitéis frith-chalacise nua an
Choimisitin arna glacadh an 24 Meitheamh 2011 lena &rithit inter alia go bhfuil a
rialuithe inmheanacha maidir le frith-chalaois ailinithe go hiomlan leis an straitéis sin
agus go bhfuil a chur chuige maidir le bainistiocht riosca calaoise dirithe ar réimsi
riosca calaoise agus freagairti leordhéthanacha a shainaithint. Nuair is gé, bundfar
grapai lionraithe agus uirlisi leordhéthanacha TF ata dirithe ar anailis a dhéanamh ar
chasanna calaoise a bhaineann le gniomhaiochtai cur chun feidhme airgeadais an
Rialachdin maidir le Feisti Leighis. Go hairithe, cuirfear sraith beart i bhfeidhm
amhail:

- de thoradh ar chinnti, comhaontuithe agus conarthai a thig 6 ghniomhaiochtai cur
chun feidhme airgeadais an Rialachdn maidir le Feisti Leighis, tabharfar cead go
sainréite don Choimisiun, lena n-diritear OLAF, agus don Chuirt IniGchdiri initchtai,
seicedlacha ar an |&thair agus cigireachtai a redchtéil;
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- agus meastbireacht & déanamh ar thograi no ar thairiscinti, déantar na togroiri agus
natairgeoiri asheicedl i gcoinne na geritéar maidir le heisiamh ata foilsithe ar bhonn
dearbhuithe agus an Chorais Réamhrabhaidh;

- déanfar na rialacha lena riaaitear inchéilitheacht costas a shimplit i gcomhréir le
fordlacha an Rialachain Airgeadais;

- tabharfar oilitint riata maidir le saincheisteanna a bhaineann le calaois agus
neamhrialtachtai don fhoireann go léir at& bainteach le bainistiocht conarthai agus
d'initchéiri agus do rialaitheoiri afhioraionn dearbhuithe tairbhithe ar an léthair.

Thairis sin, stitrfaidh an Coimisiun cur i bhfeidhm dian na rialacha satogra maidir le
coinbhleacht leasa.
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AN TIONCHAR AIRGEADAIS A MHEASTAR A BHEIDH AG AN

TOGRA/TIONSCNAMH

3.1 Ceannteidil an chreata airgeadais ilbhlianttil agus na linte buiséid ar a
n-imritear tionchar
e Lintebuiséid atd ann cheana
In ord cheannteidil agus linte buiséid an chreata airgeadais ilbhliantuil.
Beidh na hacmhainni oibriochtilais ga chun an tionscnamh seo a chur chun feidhme
cumhdaithe faoi na leithdhailti at& beartaithe faoin gClar Slainte le haghaidh Fais,
2014-2020.
. o Saghas o
Ceannteid Linebuiséid caiteachais Ranniocaiocht
eal an
chreata Uimhi 6  thiorthai (i de réir bhri
ajrgeadajs mnir 68 . Ot |0rt_a|s othriu Airteagd 18(1),(33)
ibhliantuil | [Tuairisc: an Clér Siéintele haghaich Fais) | ->/-NC) | NS | iamnin™ | tiortha | den Rialachen
Airgeadais
TFAINIL
le
cinneadh ar
cheart don
Tuirc
ranniocaioc
o ht a o o
3 17.03.XX. LDAN | TAMNK | thabhairt — | FAINIL TAINIL
i
gcomhthéa
CS an
Aontais
Chustaim
agus mar
thir is
iarrthoir

68
69
70
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LD = Leithreasuithe difredilte / LN = Leithreasuithe neamhdhifredilte

CSTE: Comhlachas Saorthradédla na hEorpa.

Tiorthaisiarrthoiri agus, mas iomchui, tiortha 6 na Balcain Thiar ad'fhéadfadh a bheith inan-iarrthéiri.
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3.2. An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar chaiteachas

3.2.1. Achoimre ar antionchar a mheastar a bheidh ar chaiteachas (i bpraghsanna reatha)

EUR millidin (go dti an 30 deachtil)

Ceannteideal an chreata airgeadais Uimhir , o . .
Ibhliantuil- 9 3 Saorantacht (an Clar Séainte le haghaidh Fais)
. - - - . 2019 agus blianta
Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain - . p
ardain
DG SANCO 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 ! IOMLAN
o Leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai ™
Gealltanais ) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
Uimhir naline buiséid: 17.03.XX"? o 7,742
jocaiochtai @) 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 +3871 48,376
Leithreasuithe de chinedl riarachdin arna maocinit 6 chludach clér
sonrach”
Uimhir naline buiséid: (©)
Gealltanais | 5206 | 5677| 6667 | 7.662| 7,59 | 7,742| 7,742 48,376
IOMLAN leithreasuithei gcomhair
D N . =2+2a
G SANCO focaiochtai 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 | ;;ﬁi 48,376
+3 !

Na costais a bhaineann le forbairt TF agus le tacaiocht theicnitil/eolaioch.
Cumhdéfar costas na gniomhaiochta ar fad le clidach an chlair Slainte le haghaidh Fais faoin line bhuiséadach a bhaineann le cusp6ir abhartha an chlair.
Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/no riarachéin ar mhaithe le cléir agus/né bearta AE (seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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, . . . . | Gedltanais @) 5,296 5,677 6,667 7,662 7,590 7,742 7,742 48,376
e |[OMLAN leithreasuithe faoi chomhair 2742
oibriochtai focaiochtal ®) 2648 | 5486 | 6172\ 7165| 7626| 7.666| 3’ 871 48,376
* IOMLAN leithreasuithe de chined riarachdin arna maoinid ©
6 chltdach clér sonrach
IOMLAN leithreasuithe faoi Gedlltanais =+6 | 5296 | 5677| 6667 | 7662| 7590 | 7,742| 7,742 48,376
CHEANNTEIDEAL 3B den chreat ] 7742
airgeadais il bhliantil locaiochtal =5+6 2,648 5,486 6,172 7,165 7,626 7,666 N 3' 871 48,376

M atationchar ag an togra/tionscnamh ar nios m

0 na ceannteideal amhain:

* |IOMLAN leithreasuithe faoi chomhair
oibriochtai

Gealltanais

4

jocaiochtal

®)

6 chludach cléar sonrach

« IOMLAN leithreasuithe de chined riarachdin arna maoinit

(6)

IOMLAN leithreasuithe faoi
CHEANNTEIDIL 1 go 4 den chreat
airgeadais ilbhlianttil (Méd tagartha)

Gealltanais

=4+ 6

jocaiochtal

=5+6
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Ceannteideal an chreata airgeadais

X . = "Caiteachasri han"
ilbhliantuil: 5 Caiteachas riaracha
EUR millidin (go dti an 34 deachiil)
Bliain | Bliain | Bliain | Blian | Bliain | 2019 agusblianta IOMLAN
2014 2015 2016 2017 2018 iardain
DG SANCO
¢ Acmhainni daonna 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 2,413 16,891
e Caiteachasriarachain eile 0,469 0,478 0,488 0,497 0,508 0,519 0,519 3,478
IOMLAN DG SANCO Leithreasuithe 2,882 2,801 2,901 2,910 2,921 2,932 2,932 20,369

IOMLAN leithreasuithe faoi o
CHEANNTEIDEAL 5 den chreat l(m;r‘locgj'g'cﬁggd' | 28s2| 2891| 2901| 2910| 2921| 2932| 2932 20,369
airgeadais ilbhliantdil

EUR millitiin (go dti an 3G deachiil)

Bliain Bliain Bliain Bliain Bliain | 2019 agusblianta

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 iardain IOMLAN
IOMLAN leithreasuithe faoi Gealltanais 8,178 | 8,568 9,568 | 10,572 | 10511 | 10,674 | 10,674 68,745
CHEANNTEIDEAL 1go5den ] -
chreat airgeadais ilbhliantuil focaiochtal 5530 | 8377 | 9073 | 10075 | 10547 | 10598 | . 3: i 68,745
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3.2.2.

— [ Ni éilionn an togra/tionscnamh go n-uséidfear leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai

— X Eilionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe faoi chomhair oibriochtai mar a mhinitear thios:

Leithreasuithe faoi chomhair gealltanas in EUR millitin (go dti an 30 deachtiil)

Sonraigh
cuspoiri
agus
aschuir

Bliain 2014 Bliain 2015 Bliain 2016 Bliain 2017 Bliain 2018 2019 agus bliantaiardain IOMLAN
ASCHUIR
Meén i : —
chosta | 8 5 sk gish SESE: ais: NSk gSk iomlan
Saghas S £ S £ £ S5 & S&£:Cost | £E§ i Costa . Costas
aschuir™ san 5 @ Costas 5 § Costas 5 @ : Costas 5 § : Costas 5 @ Costas 5 § s 5 § g na Wiona
aschui | 3 & O & S 0 & s 0 & =) &z n-asch :
r ! ! ! ur

CUSPOIR SONRACH Uimh. 1

Sésrai a chur ar bun chun cur chun feidhme comhchuibhithe na rialacha a éirithiti sna Ballstéit go léir, lena n-airitear bainistiocht
inbhuanaithe, éifeachtach agus inchreidte ar leibhéal an AE agus rochtain ar shaineolas teicnitil, eolaioch agus clinicitil go
hinmheanach agus go seachtrach, chun comhordu agus roinnt acmhainni idir na Ballstait a fheabhsu.

- Aschur | Cruinnithe an 80la: 1,873 1,910 | 80la i 1,948 80la i 1,987 | 80 i 2,027 © 2,068 © 2,068
GCFL crui L cruinnit : cruinnithe & : L o
nnit 80la: he : cru 80la : 80la : 13,881
he | cruin : inn cruin : cruin :
: nithe : ith nithe nithe
: e ' :
- Aschur | Bartlacha 0,406 0,690 1,580 2,473 2,523 2,573 2,573 12,818
agus i :
comhairle
teicnitla agus
eolaiocha
- Aschur | Initchtai/ 0,416 0,424 0,433 0,442 0,450 0,459 0,459 3,083
‘meastinuithe
comhphéirteac
ha a 80

74

GA

Isionann aschuir agus tairgi agus seirbhisi le soléthar (e.g.: lion na malartuithe mac 1éinn a fhaigheann maoinid, iomlan km de bhéithre arinneadh, etc.).
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comhlacht da
dtugtar fogra

Fo-iomlan chuspoir sonrach Uimh. 1

2,695

3,024

3,961

4,902

5,000

5,100

5100

29,782

CUSPOIR SONRACH Uimh. 2

Tréd

hearcacht maidi

rlefeisti

leighis ar mhargadh an AE afheabhsy, lena n-aritear inrianaitheac

ht na bhfeisti sin.

- Aschur | Eudamed (le 6
chéras
leictreonacha:
SFU, cdarq,
deimhnithe,
imscradd
clinicidil,
forairdeall,
faireachas
margaidh), 6
2018 le
hanailis
staidrimh/
éirim gno)
chun
comharthai  a
bhrath

2,081

1

2,122

1

2,165

1

2,208

1

2,027

1

2,068

1

2,068

14,739

- Aschur | Aistritichéin,
feachtais
faisnéise,
foilseachéin,
etc.

0,520

cinn
eadh

0,531

cinnea
dh

0,541

cinneadh

0,552

cin
ne

0,563

cinn
eadh

0,574

cinne
adh

0,574

3,855

Fo-iomlén chuspdir sonrach
Uimh. 2

2,601

2,653

2,706

2,760

2,590

2,642

2,642

18,594

Costaisiomlana

5,296

5,677

6,667

7,662

7,590

7,742

7,742

48,376
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3.2.3.

3.2.3.1. Achoimre

An tionchar a mheastar a bheidh ag an togra/tionscnamh ar leithreasuithe de
chineal riarachain

— [ Ni élionn an togra/tionscnamh go n-Usaidfear leithreasuithe de chinea
riarachdin

— X Eilionn an tograltionscnamh go n-Uséidfear |eithreasuithe de chinedl riarachéin
mar a mhinitear thios:

EUR millitin (go dti an 34 deachiil)

Bliain
2014

Bliain
2015

Bliain
2016

Bliain
2017

Bliain 2018

2019 agus bliantaina

dhiaidh sin

IOMLAN

CEANNTEIDEAL 5
den chreat
airgeadais
ilbhliantail

Acmhainni daonna

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

2,413

16,891

Caiteachas
riarachéin eile

0,469

0,478

0,488

0,497

0,508

0,519

0,519

3,478

Fo-iomlan
CHEANNTEIDEAL 5
den chreat airgeadais

ilbhliantil

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

Lasmuigh de
CHEANNTEIDEAL 5
" den chreat
airgeadaisilbhliantuil

Acmhainni daonna

Caiteachas eile de
chinedl riarachain

Fo-iomlan lasmuigh de

CHEANNTEIDEAL 5

den chreat airgeadais
ilbhliantil

IOMLAN

2,882

2,891

2,901

2,910

2,921

2,932

2,932

20,369

S Cunamh agus caiteachas teicnitil agus/no riarachéin ar mhaithe le cléir agus/no bearta de chuid an AE

(seanlinte "BA"), taighde indireach, taighde direach a chur chun feidhme.
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3.2.3.2. Nahacmhainni daonna a mheastar a bheidh riachtanach
— [ Ni éilionn an tograltionscnamh go n-Usaidfear acmhainni daonna

— X Eilionn an tograltionscnamh go n-Gséidfear acmhainni daonna mar a mhinitear
thios:

Soinnfear an meastachan i méideanna iomlana (né go dti an 10 deachdil ar a mhéad)

Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain | Bliain
2014 2015 2016 2017 2018 | 2019 | >2019
* Poist don phlean bunaiochta (oifigigh agus gniomhairi sealadacha)

17 01 01 01 (Ceanncheathr( agus Qifigi
lonadaiocht an Choimisitin)

XX 01 01 02 (Toscaireachtai)
XX 01 05 01 (Taighde indireach)
10 01 05 01 (Taighde direach)

* Pearsanra seachtrach (i gcoibhéislanaimseartha: FTE)™
XX 010201 (CA, INT, SNE 6n 'gcltdach

19 19 19 19 19 19 19

iomlanaioch’)
XX 010202 (CA, INT, JED, LA agus SNE sna
toscaireachtai)
- - sa Cheanncheathrd™
XX 0104yy - -
- i dtoscaireachtai

XX 010502 (CA, INT, SNE —Taighde
indireach)

1001 0502 (CA, INT, SNE — Taighde direach)
Linte buiséid eile (sonraigh)
IOMLAN 19 19 19 19 19 19 19

Isé XX an réimse beartais n6 an teideal buiséid lena mbaineann.

Comhlionfar na riachtanais acmhainni daonna tri fhoireann 6 DG SANCO a bhfuil
bainistiocht na gniomhaiochta facina ciram cheana agus a ath-imlonnéfar taobh istigh
de DG SANCO, mar aon le haon leithdhaileadh breise a d'fhéadfai a thabhairt don DG
ata i mbun bainistiochta faoi chuimsi an noés imeachta maidir le leithdhaileadh
bliantuil agusi bhfianaise srianta buiséadacha (riachtanais mheasta: 16 AD/FTE agus
3AST/FTE).

Cur sios ar na curaimi a bheidh |e déanamh:

Oifigigh agus gniomhairi sealadacha | Cur chun feidhme iomchui an Riadachdn seo a rial; gniomhartha
tarmligthe/gniomhartha cur chun feidhme agus treoracha a fhorbairt; coérais nua
leictreonacha do Eudamed a fhorbairt (i gcomhar le foireann TF); ‘measinuithe

e CA= Gniomhaire ar conradh; INT= Foireann ghniomhaireachta (“Intérimaire’); JED= “Jeune Expert en

Delegation” (saineolai 6g i dToscaireacht); LA= Gniomhaire atitil; SNE= Saineolai néisinta ar

iasacht;

Faoin uasteorainn do phearsanra seachtrach 6 leithreasuithe faoi chomhair oibriochtai (na seanlinte

"BA").

78 Le haghaidh na gCisti Struchttracha, an Chiste Eorpaigh Talmhaiochta um Fhorbairt Tuaithe (CETFT)
agus an Chiste Eorpaigh lascaigh (CEIl) go buntsach.
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comhphéirteacha’ ar chomhlachtai da dtugtar fogra a eagri agus a stitradh agus
préiseas ainmnithe agus monatdireachtai ndail leis na Ballstéit a rial(; gniomhaiochtai
maidir le faireachas margaidh a bhfuil tionchar acu ar fud an AE a chomhordU; bearta
leantacha a dhéanamh maidir le bearta néisitnta coisctheacha coimirce agus cosanta
slainte; comhar rialdlaidirnaisidnta a airithid; an Coiste um Fheisti Leighis abhainistit
(coiste laistigh de bhri Rialachan Uimh. 182/2011).

Pearsanra seachtrach

3.24. Comhoiritnacht don chreat airgeadais ilbhlianttil reatha

— X Ta an togralan tionscnamh comhoiritinach don chreat airgeadais ilbhliantdil
nua 2014-2020.

— [ Beidh athchlard an cheannteidil &bhartha sa chreat airgeadais ilbhlianttil ag
gabhail leis an togra/tionscnamh seo.

Minigh an cinedl athchléraithe a bhfuil galeis, agus sonraigh nalinte buiséid lena mbaineann agus na
méi deanna comhfhreagracha.

— O Eilionn an tograltionscnamh go geuirfear an ionstraim sholtbthachta i
bhfeidhm né go ndéanfar athbhreithnit ar an gereat airgeadaisilbhliantdil ™.

Minigh an méid a bhfuil ga leis, agus sonraigh na ceannteidil agus na linte buiséid lena mbaineann
agus na méideanna comhfhreagracha.

3.25. Ranniocaiochtai 6 thriu péirtithe
— Ni dhéantar forail satogra/tionscnamh maidir le comhaoinit le trid péirtithe

— Déantar foréil satogra/tionscnamh maidir le comhaoiniu ata réamh-mheasta thios:

Leithreasuithe in EUR millitin (go dti an 30 deachuil)

... iontréil nabliantaar fad a
theastaionn le fad an tionchair a lomlan
thaispedint (féach pointe 1.6)

Bliain Bliain Bliain

Bliain N N+1 N+2 N+3

Sonraigh an comhlacht
comhaoinithe

IOMLAN leithreasuithe
cémhaoinithe

" Féach pointi 19 agus 24 den Chomhaont( I dirinstitiGideach.
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3.3 An tionchar a mheastar a bheidh ar ioncam

[0 Ni bheidh tionchar airgeadais ar bith ag an togra ar ioncam.

[ Beidh an tionchar airgeadais seo aleanas ag an togra/tionscnamh:

1. ar acmhainni dilse

2. arioncam ilghnéitheach

EUR millitin (go dti an 34 deachiil)

Leithreasuithe Tionchar an togra/tionscnaimh®®
atdar féil don
Line buiséid ioncaim tréimhse
bhuiséadach 2014 2015 2016 2017 Bliantaina dhiaidh sin
lean(inach
Airteagal ............. 0 0 0 0 0 0 0
| gcasioncaim ilghnéithigh shannta, sonraigh nalinte buiséid a n-imritear tionchar orthu.
Sonraigh an modh chun an tionchar ar ioncam ariomh.
& A fhad a bhaineann le hacmhainni dilse traidisitnta (dleachtanna talmhaiochta, tobhaigh siticra), ni mor

na méideanna a luaitear a bheith ina nglanmhédeanna, i.e. mé deanna comhlana agus 25 % de chostais

bhailidichéin a bheith bainte astu.
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