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MEABHRAN MIiNIUCHAIN

1. COMHTHEACSAN TOGRA

Is éard ata i gcreat rialda an AE atéd ann faoi lathair d'fheisti leighis diagndiseacha in vitro
('Feisti Leighis DIV") Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle (‘An
Treoir maidir le Feisti Leighis DIV")! . Cuimsitear réimse leathan téirgi le Feisti Leighis DIV
ar féidir iad a isdid chun scagthéastail a dnéanamh ar an bpobal agus galair a chosc, diagndisiu
a dhéanamh, faireachadn a dhéanamh ar choiredlacha forordaithe agus meastini a dhéanamh ar
ghnéthaimh liachta.

Codliil le Treoir 90/385/CEE 6n gComhairle maidir le hionchlannain leighis ghniomhacha (an
Treoir maidir le ILG)? agus Treoir 93/42/CEE 6n gComhairle maidir le feisti leighis (an
Treoir maidir le feisti leighis)® ta an Treoir maidir le Feisti Leighis DIV bunaithe ar an 'gCur
Chuige Nua lena ndiritear ar dhea-fheidhmit an mhargaidh inmhednaigh a airithia agus ar
ardleibhéal cosanta do shldinte agus do shabhéilteacht an duine. Nil Feisti Leighis DIV faoi
réir ag udart réamh-mhargaidh ar bith 6 Udarés rialdla seachas meastinacht chomhréireachta
arna déanamh, sa chuid is mé de chasanna, faoi fhreagracht an mhonaréra féin amhain. | gcas
feisti ardriosca ata liostaithe in larscribhinn |1 agus feisti a Usdidfear le haghaidh féintastala,
bionn trit pairti neamhspledch, ar a dtugtar '‘Comhlacht D& Tugadh Fogra péirteach sa
mheastnacht. Is iad na Ballstait a dhéanann ainmnil agus faireachan agus gniomhaionn siad
faoi riail na n-Udarés naisitinta. Nuair a bhionn deimhnia faighte acu, cuirtear an comhartha
CE orthu agus ceadaitear ansin saorghluaiseacht déibh i dtiorthaan AE/CSTE agus sa Tuirc.

Chruthaigh an creat rialdla ata ann faoi lathair a fhitntas maidir le feisti leighis diagndiseacha
in vitro ach ta cdineadh déanta air le blianta beaga anuas chomh maith.

| margadh inmheénach a bhfuil 32 tir rannphéirteach® ann agus dul chun cinn eolaioch agus
teicneolaioch a dhéanamh i rith an ama, tharla sé gur théainig difriochtai moéra chun cinn
maidir le lérmhinid agus feidhmia na rialacha, rud a bhaineann de phriomhchuspéiri na
Treorach, i.e. sdbhailteacht agus feidhmiocht Feisti Leighis DIV agus a saorghluai seacht.

Ta an t-athbhreithnil seo ceaptha na lochtanna agus na difriochtai sin a sharl agus
sabhailteacht othar a neartu a thuilleadh. Ba cheart creat rialda laidir, trédhearcach agus
inbhuanaithe le haghaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro a chur ar bun a bheadh
‘oirilinach da fheidhm'. Ba cheart go dtacodh an creat seo leis an nudlaiocht agus le cumas
iomaiochta thionscal na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro agus go bhféadfai rochtain
mhear chost-éifeachtuil a fhail ar an margadh d'Fheisti Leighis DIV nuélaiocha a bheadh ina
sochar ag othair agus ag gairmithe caraim shléinte.

Ta an togra seo a ghlacadh le cois an togra le haghaidh Rialachdin maidir le feisti leighis ata
cumhdaithe faoi |&hair ag an Treoir maidir le ILG agus ag an Treoir maidir le feisti leighis.
Cé go bhfuil tréithe sonracha ag baint le Feisti Leighis DIV agus le hearnail na bhFeisti
Leighis DIV lena gceanglaitear reachtaiocht shonrach a ghlacadh, ar reachtaiocht i ata éagsuiil
leis an reachtaiocht maidir le feisti leighis eile, tA ailinii déanta ar na gnéithe cothromanacha
is coiteann don da earnéil.

IO L 331, 7.12.1998, Ich. 1.

IO L 189, 20.7.1990, Ich. 17.

IOL 169, 12.7.1993, Ich. 1.

Ballstéit an AE, tiortha CSTE agus an Tuirc.
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2. TORTHAI AN CHOMHAIRLIUCHAIN LE PAIRTITHE LEASMHARA
AGUSMEASUNUITHE TIONCHAIR

Mar ullmhichan do mheasinu tionchair an togra seo agus don togra le haghaidh Rialachéin
maidir le feisti leighis, reachtéil an Coimisiin dha chomhairlitichan phoibli, an chéad cheann
On 8 Bealtaine go dti an 2 I Uil 2008, agus an dara ceann 6n 29 Meitheamh go dti an 15 Mean
Fomhair 2010. Sa da chomhairlidchan comhlionadh prionsabail ghineardlta agus
ioschaighdedin an Choimisitin maidir le comhairliuchéin le péirtithe leasmhara; cuireadh san
aireamh freagrai a fuarthas laistigh de thréimhse réasinta tar éis na spriocdhatai a bheith
istigh. Tar és anailisiti a dhéanamh ar na freagrai go léir, d'fhoilsigh an Coimisitn achoimre
ar an toradh agus ar nafreagrai aonair ar a shuiomh Gréasain®.

Mheas formhér na bhfreagréiri i gcomhairlidchan poibli na bliana 2008 (go hairithe na
Ballstait 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 feidhme an
21 Mé&rta 2010, agus don Chreat Nua Reachtach chun Téirgi a Mhargi a bhi le teacht i
bhfeidhm 6n 1 Eanair 2010, agus rinne argéint gurbh fhearr fanacht go gcuirfi na hathruithe
sin i bhfeidhm, chun meastiini nios fearr a dhéanamh ar an ngé a bhi le tuilleadh athruithe a
dhéanamh.

Bhi comhairlitichén na bliana 2010 dirithe ar ghnéithe a bhain le hathbhreithnit na Treorach
maidir le Feisti Leighis DIV agus |érigh sé tacaiocht fhorleathan don tionscnamh sin.

Le linn na mblianta 2009, 2010 agus 2011, pléadh go rialta na ceisteanna a dtabharfai aghaidh
orthu san athbhreithnit ar an gcreat rialda d'fheisti leighis agus d'fheisti leighis diagnoiseacha
in vitro ag cruinnithe na Meithle ar Fheisti Leighis, ag cruinnithe na nUdarés InniGil um
Fheisti Leighis agus ag cruinnithe meithleacha sonracha i réimsi éagstla (feisti leighis
diagndiseacha in vitro (Feisti Leighis DIV), comhlachtai da dtugtar fégra, casanna
teorannacha agus aicmiu, imscradu clinicidil agus meastéireacht, forairdeall, faireachas ar an
margadh, feisti leighis diagnGiseacha in vitro (Feisti Leighis DIV)) agus ag an meitheal ad
hoc um Shainaitheantas Feiste Uathula (SFU). Reachtdladh cruinnit speisialta den Mheitheal
ar Fheisti Leighis an 31 Mérta agus an 1 Aibrean 2011 chun ceisteanna a bhain leis an réiteas
tionchair a phlé. Ina theannta sin, d'eagraigh Ceannasaithe na nGniomhaireacht Leigheasra
agus an tUdaras Innitil um Fheisti Leighis ceardlanna comhphéirteacha ar fhorbairt an
chreatarialdadfheisti leighis an 27 agus an 28 Mean FOmhair 2011.

Reéchtdladh cruinnit eile den Mheitheal ar Fheisti Leighis an 6 agus an 13 Feabhra 2012
chun ceisteanna ag éiri as an dathogra reachtula a phl€, bunaithe ar dhoiciméid oibre inaraibh
dréacht-thograi tosaigh iontu. Cuireadh san aireamh nétai scriofa a bhi ar na doiciméid oibre
seo, nuair ba chui, maidir le tuilleadh forbartha a dhéanamh ar natograi.

Ina theannta sin, ghlac ionadaithe an Choimisitin pairt go rialta i gcomhdhdacha chun an
obair leantnach ar an tionscnamh reachtach a chur i [athair agus dul i mbun cainteannaleis na
pairtithe leasmhara. Reachtdladh cruinnithe saindirithe ar leibhéal sinseartha le hionadaithe 6
chumainn a bhi ag déanamh ionadaiochta ar thionscal, 6 chomhlachtai da dtugtar fogra, 6
ghairmithe clraim shlainte agus 6 othair.

Chomh maith leis sin, pléadh gnéithe den sort creata rialda a bheadh oiridnach le linn an
'Préiseas Taiscéalaioch ar Thodhchai na hEarnala Feisti Leighis ( 'Exploratory Process on the
Future of the Medical Device Sector') a d'eagraigh an Coimisiin 6 Shamhain 2009 go dti
Eanair 2010. An 22 Mé&rta 2011, d'eagraigh an Coimisiin agus Uachtardnacht na hUngéire

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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comhdhéil ardleibhéil ar an nudlaiocht sa teicneolaiocht leighis, an rol ata ag an earnail feisti
leighis 6 thaobh dul i ngleic leis na dushlain i gcaram dainte ata ag an Eoraip agus an sort
creata rialdla a bheadh oiritinach don earnéil 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 concltiidi an 6 Meitheamh 2011".
Ina Concluidi diarr an Chomhairle ar an gCoimisitn reachtaiocht an AE maidir le feisti
leighis a chur in airitint do na riachtanais a bheidh ann amach anseo ionas go gcuirfear creat
rialdla ar bun a bheadh oiridnach, laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe, rud larnach chun
feisti leighis ata sébhailte, éifeachtach agus nudlaioch a fhorbairt ar mhaithe le hothair agus le
gairmithe clraim shlainte na hEorpa.

De thoradh scannail ionchlannain chiche PIP, ghlac Parlaimint na hEorpa RUn an
14 Meitheamh maidir le hionchlannéin lochtacha chiche a rinne an chuideachta Fhrancach
PIP® agus diarr si ar an gCoimisitn creat rialéa leordhéthanach a fhorbairt a chinnteodh go
mbeadh an teicneolaiocht leighis sabhéilte.

3. EILIMINTI DLI AN TOGRA
3.1 Raon feildhme agus sainmhinithe (Caibidil 1)

Is ionann, cuid mhaith, raon feidhme an Riaachain atd beartaithe agus raon feidhme
Threoir 98/79/CE, i.e. cludaitear feisti leighis diagndiseacha in vitro leis. Déantar an Treoir a
shoiléiritl agus cuirtear lena raon feidhme leis na hathruithe ata beartaithe. Baineann na
fordachaleis nanithe seo aleanas:

o feisti ardriosca a mhonaraitear agus a Usdidtear laistigh daon ingtitidid dainte
amhain, at& faoi réir na gceanglas até leagtha amach satogra;

o tastélacha a thugann faisnéis maidir le togracht do riocht sléinte né do ghalar (e.g.
tastélacha géiniteacha), tastalacha a thugann faisnéis chun freagrairt ar chéireail n
frithghniomharthai gcoinne céiredla athuar (e.g. feisti diagnoiseacha coimhdeachta),
amheastar a bheith ina bhfeisti leighis diagndiseachain vitro.

o bogearrai leighis, aluaitear go sainraite i sainmhinit ar na Feisti LeighisDIV.

Chun tacu leis na Ballstait agus leis an gCoimisiin féin agus stadas reachtuil téirgi a
chinneadh acu, féadfaidh an Coimisitn, i gcomhréir lena rialacha inmheénacha féin®, meitheal
saineolaithe a bhunu as earndlacha éagstla (ar nos feisti leighis, Feisti Leighis DIV, téirgi
iocshléinte, fiochain agus cealla daonna, cosmaidi agus bithicidi).

Cuireadh go mor le roinn na sainmhinithe, agus ailiniodh na sainmhinithe i rémse na bhfeisti
diagndiseacha in vitro le cleachtais sheanbhunaithe idirndisilinta agus Eorpacha, ar n6s an
Chreata Nua Reachtaigh chun Téirgi a Mhargt™ agus treoirdhoiciméid arna soléthar ag an
Tascfhdrsa um Comhchuibhiti Dhomhanda (TFCD)™ d'fheisti leighis diagnéiseachain vitro.

! 10 C 202, 8.7.2011, Ich. 7.

8 Cinneadh 14 Meitheamh 2012 (2012/2621(RSP)); P7_TA-PROV(2012)0262,
http://www.europarl .europa.eu/plenary/en/texts-adopted.html

° Teachtaireacht 6 Uachtaran an Choimisitin an 10.11.2010, Creat do Ghrlpai Saineolaithe an

Choimisitin: Rialacha Cothromanacha agus Clair Phoibli, C(2010)7649 criochnaitheach.

Ina bhfuil Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle ina leagtar
amach na ceanglais maidir le creidiuni agus faireachas margaidh a bhaineann le tairgi a mhargu lena n-
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 amhargl 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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3.2. Feisti a chur ar fail, oibleagaidi na n-oibreoiri eacnamaiocha, comhartha CE,
saor ghluaiseacht (Caibidil 11)

Clldaitear den chuid is mo sa chaibidil seo ceisteanna cothromanacha ata costil le chéile i
gcas feisti leighis agus Feisti Leighis DIV. Ta fordacha ann a fhaightear go minic sa
reachtaiocht maidir leis an margadh inmheanach a bhaineann le téirgi agus leagtar amach inti
oibleagaidi na n-oibreoiri eacnamaiocha @bhartha (monardiri, ionadaithe Udaraithe de
mhonar6iri neamh-AE, allmhaireoiri agus daileoiri.). Cuirtear soiléria ar fail chomh maith
maidir le glacadh agus raon feidhme na sonraiochtai teicnitla coiteanna (CTS) le haghaidh
feisti leighis diagnoiseachain vitro.

Ta na hoibleagéidi dlithidla ar mhonaréiri comhréireach le haicme riosca na bhfeisti a
thdirgeann siad. Mar shampla, cialaionn sé sin cé gur cheart 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 mhonaradiri feisti ardriosca na mar atd do mhonaraoiri feisti isealriosca

Doiciméid rithdbhachtacha don mhonarGir le chruthi go bhfuil s& ag comhlionadh na
ceanglais dhlithidla até i ndoiciméadacht theicnitil agus dearbhi comhréireachta an AE atale
dréachtt i ndail le feisti a cuireadh ar an margadh. Leagtar sios a n-inneachar iosta in
larscribhinni 11 agus 11.

Is coincheapa nuai réimse na bhFeisti Leighis DIV iad seo aleanas:

o Tugadh ceanglas isteach gur 'duine céilithe' in eagraiocht an mhonardra, is ga a
bheith freagrach as comhlionadh rialdla. Is ann do cheanglais chostla i reachtaiocht
an AE maidir le téirgi iocshlainte agus i ndli naisianta roinnt Ballstét lena dtrasuitear
an Treoir ar fheisti leighisi roinnt Ballstat.

o Os rud é go mbionn éagstlachtai méra maidir leis an 'tradail chomhthreomhar' i
bhfeisti leighis, is éagstil mar a chuirtear prionsabail na saorghluaiseachta earrai i
bhfeidhm ¢ Bhallstd go chéile, agus is minic a chuirtear cosc de facto ar an
gcleachtas sin agus da bhri sin leagtar coinniollacha soiléire sios do na fiontair sin ata
ag gabhail d'athlipéadu agus/no6 d'athphacéil Feisti Leighis DIV.

3.3. Sainaithint agus inrianaitheacht feisti, feisti a chlard agus oibrithe
eacnamaiocha a chlaru, achoimre ar fheidhmiocht sabhéilteachta agus
chlinicitil, Banc Sonrai Eor pach i ndail le Feisti Leighis (Caibidil 111)

Tugtar aghaidh ar cheann de mhdéreasnaimh an choérais ata ann faoi lathair sa chaibidil seo:
easpa trédhearcachta. An méid seo aleanas atainti:

o ceanglas lena bhféadfaidh oibreoiri eacnamaiocha an té a rinne soléthar orthu a
shainaithint agus cé déibh ar sholéathar siadsan Feisti Leighis DIV;

o ceanglas ar mhonaréiri go bhfeisteoidis Sainaitheantas Feiste Uathdla (SFU) lenar
féidir inrianaitheacht a bhund. Cuirfear an coras SFU i bhfeidhm de réir a chéile agus
beidh sé comhréireach |e haicme riosca na bhfeisti;

o ceanglas ar mhonardiri/ionadaithe Udaraithe agus allmhaireoiri go mbeidh orthu iad
féin achlard i mbunachar sonrai larnach Eorpach maille le na feisti a chuireann siad
ar mhargadh an AE.

. oibleagdid ar mhonardiri feisti ardriosca achoimre ar shébhéilteacht agus ar
fheidhmiocht a chur ar féil go poibli agus priomheiliminti na sonrai tacaiochta
céiliochta ag gabhdil 16i;
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o tuilleadh forbartha a dhéanamh ar Bhanc Sonrai Eorpach i ndail le Feisti Leighis a
bunaiodh le Cinneadh 2010/227/AE* 6n gCoimisitn, ina mbeidh cérais chomhthéite
leictreonacha maidir le SFU Eorpach, claru feisti, oibreoiri abhartha eacnamaiocha
agus deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai d& dtugtar fogra doibh, ar staidéir
feidhmiochta cliniciula, forairdeall agus faireachas ar an margadh. Beidh cuid mhor
de bhanc sonrai Eorpach na bhfeisti leighis ar féil go poibli i gcomhréir leis na
fordlachaamaidir le gach coras | eictreonach.

Ni hamhain go gcuirfear ardleibhéal trédhearcachta ar féil le bund bunachair shonrai larnaigh
clarachain 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 fogra (Caibidil 1V)

Is rithabhachtach go bhfeidhmeodh comhlachtai da dtugtar fogra i gceart chun a &rithia go
mbeidh ardleibhéal cosanta déinte agus sdbhailteachta ann agus go mbeidh muinin ag na
saoranaigh i gcoras a caineadh go géar le roinnt blianta anuas de dheasca difriochtai mora, ar
an gcéad dul sios, maidir le hainmnit comhlachtai d& dtugtar fogra agus faireachan ar na
comhlachtai sin, agus ar an dara dul sios, cailiocht agus domhaineacht an mheastinaithe
comhliontachta a dhéanann siad.

| gcomhréir leis an gCreat Nua Reachtach chun Téirgi a Mhargu, leagann an togra amach
ceanglais ar Udarais ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra. Fagann sé an
fhreagracht dheiridh maidir e hainmnit comhlachtai da dtugtar fogra, agus faireachan orthu,
le gach Ballstét ar leith, agus sin bunaithe ar chritéir nios déine agus nios mionsonraithe at&4
leagtha sios in larscribhinn VI. Tégann an togra da bhri sin ar struchtuir atd ann cheana i
bhformhdr na mBallstét in éit bheith ag ardd an fhreagracht go leibhéal an Aontais, rud a
d'fhéadfadh a bheith ina chuis imni 6 thaobh na coimhdeachta de. Ach bionn aon ainmnit nua
agus faireachén tréthrialta a dhéantar ar chomhlachtai da dtugtar fogra, faoi réir meastnuithe
comhphairteacha in éineacht le saineolaithe 6 Bhalstait eile agus 6n gCoimisiun, rud a
chinntionn rialG éfeachtach ar leibhéal an Aontais.

Ag an am céanna, neartéfar go mér seasamh na gcomhlachtai a dtugtar foégra doibh vis-a-vis
monaroiri, lena n-airitear an ceart ata acu agus an dualgas ata orthu imscraduithe monarchan
gan fégra a dhéanamh agus tastalacha fisicitla né saotharlainne a dhéanamh ar fheisti leighis.
Eilionn an togra rothl ag eatraimh iomchui ar an bhfoireann maidir leis an gcomhlacht a
dtugtar fogra do atd bainteach leis an measini ar Feisti Leighis DIV le teacht ar
chothromaiocht réasinta idir an saineolas agus an taithi a theastaionn chun meastnuithe
criochnula a sheoladh agus an ga ata le hoibiachtulacht leaninach agus neodracht maidir leis
an monardir ata faoi réir ag nameasunuithe sin.

3.5. Aicmil agus meastinacht chomhr éir eachta (Caibidil V)

Is le hlarscribhinn |1 até ag gabhéil leis an dTreoir maidir le Feisti Leighis DIV a dhiritear ar
an leibhéal riosca a chruthaitear le feisti leighis DIV tri choras liosta dhearfaigh. Cé gur
cuireadh an coras seo in oiritint dfhorbairti eolaiocha agus teicneolaiocha ag an am a
scriobhadh an Treoir maidir le Feisti Leighis DIV, nil ar a chumas coimead suas leis an luas
mear at& faoin dul chun cinn eolaioch agus teicneolaioch. Cuirtear i |&thair leis an togra coras
aicmithe bunaithe ar riail-riosca, tégtha ar phrionsabail an GHTF, a thagann in &t an liosta
reathafeisti leighis DIV in larscribhinn || ata ag gabhéil le Treoir 98/79/CE.

12 IO L 102, 23.4.2010, Ich. 45.

GA



GA

Roinnfear Feisti Leighis DIV i gceithre aicme riosca sa choras nua aicmithe. A (rioscaisidse),
B, C agus D (an rioscais airde). Cuireadh nésanna imeachta um meastinacht chomhréireachta
an cdras seo in oiritint do gach ceann de na ceithre aicme feisti, ag Usdd na moduil a
bunaiodh faoin 'Cur Chuige Nua. Mar riail ghineardta, leantar nGs imeachta um measinu
comhréireachta le haghaidh feisti d'aicmeA, faoi fhreagracht na monarGiri amhan i
bhfianaise a isle at& leibhéal naleochaileachta a bhaineann leis natairgi sin. Nuair ata feidhm
neas-othair beartaithe d'fheisti daicme A nd nuair a dhioltar iad agus iad steiriil, is ga do
chomhlacht d& dtugtar fogra na gnéithe a bhaineann leis an gceapadh né leis an bproiseas
steirilithe afhiort faoi seach. | gcasfeisti leighisd'aicmi B, C agus D ta sé éigeantach leibhéal
iomchui rannphéirteachais a bheith ag comhlachtai da dtugtar fogra, i gcomhréir leis an aicme
riosca, agus ceanglas a bheith ar fheisti d'aicme D réamhfhormheas sainréite a fhéil ar a
gceapadh n6 ar a gcinea agus ar an gecoras bainistiochta cailiochta roimh iad a chur ar an
margadh. | gcés feisti daicme B agus C, seicedann an comhlacht da dtugtar fégra an coras
bainistiochta céiliochta agus, ar mhaithe le samplai ionadaiocha, d'aicme C, an doiciméadu
teicnitil. Tar és an chéad deimhnitchéin, is ga do chomhlachtai da dtugtar fogra measinu
faireachais a dhéanamh go rialta sa chéim iarmhargaidh.

Leagtar sios in larscribhinni VIII go X ndsanna imeachta éagsila an mheasinaithe
chomhréireachta ina ndéanann an comhlacht initchadh ar choras bainistiochta céiliochta an
mhonarora, ina seicediltear an doiciméadu teicnidil, ina scradaitear sainchomhad an cheaptha
no ina ndéantar cinedl na feiste afhormheas . Rinneadh iad a athchoirit chun éifeachta agus a
neartl. Scriosadh ceann de nésanna imeachta meastinaithe da bhforailtear faoin Treoir maidir
le Feisti Leighis DIV (fiord CE) toisc gur léirigh freagrai an chomhairlitichain phoibli a
laghad is a Gsaidtear €. Té soiléirill déanta maidir le coincheap na baisc-théstala. Neartaitear
leis an togra seo cumhachtai agus freagrachtai na gcomhlachtai da dtugtar fégra agus
sonraitear na rialacha a ndéanann comhlachtai d& dtugtar fégra a gcuid meastinuithe da réir,
idir chéimeanna réamh-mhargaidh agus iar-mhargaidh (e.g. doiciméadacht le cur isteach, raon
feidhme an inilchta, imscruduithe monarchan gan fhogra, seicedlacha samplacha) d'fhonn a
airithit go mbeidh cothrom iomaiochta ann agus nach mbeidh comhlachtai da dtugtar fogra
rébhog. Leantar de mhonardiri feisti meastéireachta feidhmiochta a chur faoi réir foralacha
sainidla

Fairis sin, tugann an togra isteach oibleagaid ar chomhlachtai da dtugtar fogra, fégra a
thabhairt do choiste saineolaithe i dtaobh iarratas nua ar mheasinacht chomhréireachta feisti
ardriosca. Beidh sé de chumhacht ag an gcoiste saineolaithe, ar fhorais déinte a bhfuil bunis
baili eolaiochta leo, iarraidh ar an gcomhlacht da dtugtar fégra réamh-mheasinu a sheoladh
isteach ar féidir leis an geoiste tuairimi a eisitiint ina |eith laistigh de 60 |4, sular féidir leis
an gcomhlacht da dtugtar foégra deimhnit a eisitint. Cuireann an sasra grinnscrudaithe seo ar
chumas na n-Udaras an 'dara féachaint' a thabhairt ar mheastinuithe aonair agus éisteacht a
fhail da dtuairimi sula gcuirtear feiste ar an margadh. T4 nos imeachta comhchostil i
bhfeidhm cheana maidir le feisti leighis a monaraitear ag Usdid fiochan ainmhithe
(Treoir 2003/32/CE 6n gCoimisiin'®). |s mar eisceacht seachas mar ghnéthnds is ceart é a
Usaid mar nés imeachta agus ba cheart do cloi le critéir ata soilér trédhearcach.

13 | gcomhréir le hAirteagal 3(3) de Rialachén (CEE EURATOM) Uimh. 1182/71 6n gComhairle an 3
Meitheamh 1971 lena gcinntear rialacha ata infheidhme do thrémhsi ama, datai agus teorainneacha
ama, IO L 124, 8.6.1971, Ich. 1, laethanta féilire an chiall atale nalaethanta da dtagraitear sa Rialachan
Seo.

14 IO L 105, 26.4.2003, Ich. 18. Cuirtear an Ridachan (AE) Uimh. 722/2012 (10 L 212, 9.8.2012, Ich. 3)
inionad natreorach seo le héifeacht 6n 29 L dnasa 2013.
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3.6. Fianaise Chlinicitil (Caibidil VI)

Minitear sa togra na ceanglais maidir le fianaise chlinicitil d'fheisti leighis diagndiseacha in
vitro atai gcomhréir leis an aicme riosca. Leagtar amach na priomhoibleagaidi i gCaibidil VI
agus leagtar sios fordlacha nios mionsonraithe in larscribhinn XI1I.

Cé go leanann formhér na staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil an ceapadh breathnaitheach
agus da bhri sin ni hisaidtear na torthai do bhainistiocht othar agus cé nach mbionn tionchar
acu ar chinnti maidir le cdir leighis, tugtar isteach ceanglais shonracha in larscribhinn XI1I
maidir le staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh, lena n-airitear
bailit eiseamail, ina ndéantar gnéthaimh ionracha né ina bhfuil rioscai eile do nadaoine sinis
abhar do na staidéir.

Sa chéad cas de, tugtar isteach coincheap an 'urraitheora agus ailinitear € leis an sainmhinit a
Usaideadh sa Togra le haghaidh Rialachain 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle a
thiolaic an Coimisiun le déanai maidir le trialacha clinicidla ar thairgi iocshléinte lena n-Usaid
ag an duine arb éisaidhm leis Treoir 2001/20/CE™ aaisghairm.

Isfédir leis an monardir, aionadai Udaraithe n6 eagraiocht eile bheith ina urraitheoir, agusis
amhlaidh gur 'eagraiocht taighde ar conradh' iad a dhéanann imscraduithe feildnmiochta thar
ceann an mhonaréra. Ta raon feidhme an togra teoranta i gconai, &ach, dimscraduithe
feidhmiochta a bhfuil criocha rialda leo, i.e. chun formheas riadla a fhal ndé a dhearbhi
maidir le rochtain a fhail ar an margadh. Ni chlGdaitear imscruduithe feidhmiochta
neamhthrachtala gan cuspair rialdlaleis an Rialachan seo.

| gcomhréir le prionsabail aitheanta eiticidla idirndisiinta, clarofar gach staidéar
idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil, agus gach staidéar eile maidir le feidhmiocht
chlinicitil idirghabhdach lena mbaineann rioscai do na daoine is &bhar do na staidéir, i gcoras
leictreonach a bhfuil rochtain ag an bpobal air agus a bhundéidh an Coimisiuin. Chun sineirgi a
airithia le réimse na dtrialacha clinicitla ar thairgi iocshléinte, ba cheart an coras leictreonach
maidir le staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &bhar do na staidéir a bheith
comh-inoibritheach le bunachar sonrai an AE atéa le cur ar bun amach anseo le haghaidh
trialachaclinicidla ar thairgi iocshléinte lena n-Gsaid ag an duine.

Roimh do tus a chur le staidéir idirghabhdacha ar fheidhmiocht chlinicitil né staidér eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &har don staidéar, ni mér
don urraitheoir iarratas a chur isteach chun dearbhu a thabhairt nach bhfuil aon cheisteanna
déinte agus sdbhailteachta na aon ghnéithe eiticilla ann a chuirfeadh i gcoinne an
imscradaithe sin. Cuirfear tas le deis nua d'urraitheoiri ina bhféadfar staidéar idirghabhalach
ar fheidhmiocht chlinicitil no staidéar eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai
do na daoine is abhar don staidéar i nios m6 na an t-aon Bhallstat amhain: sa todhchai,
féadfaidh siad, mas mian leo, aon iarratas amhéin a chur isteach sa choras leictreonach a
bheidh curtha ar bun ag an gCoimisiun. Dathoradh sin, déanfaidh na Ballstéit lena mbaineann
measuny, agus iad faoi stitir an Bhallstéit chomhordichain, ar ghnéithe a bhaineann le slédinte
agus sabhéilteacht na feiste meastéireachta feildhmiochta. 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 laithreain staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil, toiliu
feasach) riachtanach &fach, ar leibhéal gach Balstéit lena mbaineann agus fanfaidh an
fhreagracht dheiridh leis an mBallstd&t maidir leis an gcinneadh an ndéanfar an staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil ar chrioch an Bhallstait sin. | gcomhréir leis an togra 6n gCoimisidin
le haghaidh Rialachain maidir le himscraduithe clinicidla ar thairgi iocshlainte, fagann an
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togra seo ag an mBallstédt é an struchtdr eagair a shainit ar an leibhéal naisiinta maidir le
formheas staidéar idirghabhalach ar fheidhmiocht chlinicidil ndé aon staidéar eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar don staidéar. Isésin le
ra, ta sé ag imeacht 6n déachas até leagtha sios sa dli dha chomhlacht a bheith ann, i.e. Gdaras
naisitntainnidil agus coiste eitice.

3.7. Forairdeall agusfaireachas margaidh (Caibidil VII)

Coras faireachais a fheidhmionn go maith is ‘cnamh droma’ do chreat rialda laidir san earnail
seo toisc gur féidir le deacrachtai |e feisti teacht chun solais nios déanai tar éis tréimhse airithe
ama. Bunu téirsigh AE an dul chun cinn is mo a thiocfadh as an togra seo ina mbeidh ceangal
ar mhonardiri teagmhais thromchuliseacha a thuairisci mar aon leis na gniomhartha
ceartaitheacha a rinne siad chun an riosca go dtarl6dh sé aris a laghdd. Cuirfear an fhaisnéis
sin ar féil go huathoibrioch do na hidarais naisiunta lena mbaineann. Sa chés go dtarlédh an
teagmhas céanna nd teagmhais chomhchoslla, n6 sa chas gur ga gniomh ceartaitheach a
dhéanamh, i nios mé na Ballstat amhain, fagfar anailis an chais faoi Udaras comhorduchéin.
T& béim ar obair agus ar shaineolas a roinnt le stil agus dubailt mi-éfeachtlil ndsanna
imeachta a sheachaint.

Maidir le faireachas margaidh, isiad priomhchuspéiri an togra cearta agus oibleagéidi Udarés
innidill ndisiiinta 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 Iéirmhinithe agus cleachtais chomhchuibhithe do choiste
saineolaithe (an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis), coiste a bheidh comhdhéanta de bhaill a
cheapfaidh na Ballstait de thoradh a rél agus a dtaithi i réimsi na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro agus arna bhunt le Rialachan (AE) [uimhir thagartha an Rialachdin atéa
le teacht maidir le feisti leighis] maidir le feisti leighis'®. Beidh an Gripa Comhordaithe Feisti
Leighis agus a fhoghrupai ina bhféram ina bhféadfar plé a dhéanamh le geallsealbhdiri.
Bunaitear bonn dlithitil leis an togra do ghuaiseacha n6 teicneolaiochtai sonracha né chun
comhliontacht le sonraiochtai teicnitla coiteanna a fhiort maidir le feisti a mbaineann an
riosca is airde leo, a dfhéadfadh an Coimisiin saotharlanna tagartha AE, coincheap a
cruthaiodh agus a bhi rathuil in earnéil an bhia, a ainmnit satodhchai.

Maidir le bainistiocht ar leilbhéal an AE, sainaithniodh sa mheastini tionchair mar roghanna
tosaiochta beartais sineadh a chur le freagrachtai na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai
(EMA) chun feisti leighis diagnbiseacha in vitro a chlidach, sin né bainistiocht an chorais
rialdla dfheisti leighis diagndiseacha in vitro a bheith faoi réir an Choimisitin. Ag cur san
areamh an mhian shoiléir a nocht na geallsealbhdiri, lena n-éiritear moran Ballstat,
sainordaionn an togra don Choimisitn tacaiocht theicnitil, eolaioch agus ldistiochta a
sholathar don Ghripa Comhordaithe Feisti Leighis.

3.9. Foréaachaderidh (Caibidil X)

Tugann an togra de chumhacht don Choimisian, nuair is iomchui, gniomhartha cur chun
feidhme a ghlacadh chun feidhmia aonfhoirmeach an Rialachdin a airithia né gniomhartha
tarmligthe a ghlacadh chun cur leis an gcreat rialda d'fheisti leighis diagndiseacha in vitro de
réir achéile.

Beidh an Riadachan nua infheidhme clig bhliain tar éis a theacht i bhfeidhm ionas go
geuirfear san areamh na hathruithe suntasacha ar an gcoras aicmithe d'Fheisti Leighis DIV

16 IOL[...],[...], Ich. [...].
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agus do na nésanna imeachta maidir le measini comhréireach. Leis seo, i gcas amhain,
thabharfai déthain ama go leor comhlachtai dar tugadh fogra a bhund, agus i gcés eile, an
tionchar eacnamaioch ar mhonarGiri a mhaoland. Teastaionn am 6n gCoimisitin chomh maith
chun an struchtar TF a chur i bhfeidhm mar aon leis na socruithe eagraiochtila a theastaionn
d'fheidhmit an chérais nuarialda. Is ga go dtosofai go gairid tar és don Rialachan seo teacht
i bhfeidhm le hainmnid na gcomhlachtai da dtugtar fogra de bhun na gceanglas nua agus an
phréisis nua chun a chinntiti go mbeidh go leor comhlachtai da dtugtar fégra ainmnithe in am
agus i gcomhréir leis na rialacha nua chun ganntanas feisti leighis diagndiseachain vitro ar an
margadh a sheachaint. T4 foréil déanta maidir le fordacha idirthréimhseacha do chléri feisti
leighis diagndiseacha in vitro, d'oibreoiri eachamaiocha agus na deimhnithe abhartha eisithe
ag comhlachtai d& dtugtar fégra chun aistrit réidh a éirithit 6 cheanglais chlarichdin ar an
leibhéal ndisiunta go clarichan larnach ar leibhéal an AE.

Déanfaidh an Rialachan seo até le teacht ar Threoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle a aisghairm agus aionadu.

3.10. Innidlacht an Aontais, comhchoimhdeacht agus foirm dli

Ta 'bunus dubailte dli' ag an togra, i.e. Airteagal 114 agus Airteagal 168(4)(c) den Chonradh
ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh. Le teacht i bhfeidhm Chonradh Liosp6in, rinneadh an
bunus dli le bunud agus le feidhmia an mhargaidh inmheanaigh, lenar glacadh na Treoracha
maidir le Feisti Leighis ata ann faoi |&hair, rinneadh é a chomhlanud le bunuds sonrach dli
d'fhonn ardchaighdeain a shocri do chailiocht agus do shabhailteacht feisti a bhfuil Usaid
leighis beartaithe déibh. Ta an tAontas ag feildhmit a chomhchumhachtai faoi Airteagal 4(2)
den Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh agus Feisti Leighis DIV ariau aige.

Deréir na Treorach maidir le Feisti Leighis DIV atéa ann faoi lathair, isféidir le Feisti Leighis
DIV abhfuil an comhartha CE orthu, i bprionsabail, gluaiseacht faoi shaoirse laistigh den AE.
Is ar leibhéal an Aontais amhain a bhainfear amach an t-athbhreithnit atéd beartaithe ar an
treoir atd ann cheana, lena n-aireofar an modhnd maidir le dainte phoibli a bhaineann le
Conradh Liospéin. Ta galeis sin ar leibhéal an AE chun leibhéal cosanta na slainte poibli a
fheabhsli do na hothair agus Usdideoiri Eorpacha go léir, agus chun Ballstait a chosc ar
rialachdin athraitheacha maidir le tairgi a ghlacadh toisc gur ilroinnt sa mhargadh inmheénach
a bheadh mar thoradh air sin. A bhui le rialacha agus nésanna imeachta comhchuibhithe
féadfaidh monardiri, go héirithe FBManna ar mo iad n4 90% den earnail Feisti Leighis DIV,
costais a bhaineann le difriochtai rialda naisiunta a laghd agus ag an am céanna ardleibhéal
agus cothrom sdbhailteachta a arithia ar fud an Aontais. | gcomhréir le prionsabail na
comhréireachta agus na coimhdeachta, at& leagtha amach in Airteagal 5 den Chonradh ar an
Aontas Eorpach, ni théann an Rialachan seo thar a bhfuil riachtanach chun na cuspoéiri sin a
bhaint amach.

Rialachan is ea foirm an togra. Is i seo an ionstraim dli oirilinach toisc go gcuireann si
rialacha soiléire agus sonracha i bhfeidhm a bheidh infheidhme ar bhealach aonfhoirmeach
agus ar fud an Aontais ag an am céanna. Bacainni roimh an margadh inmheanach agus nach
féidir a sheachaint anois ach le Rialachan a thainig as leibhéil dhifridla cosanta déinte agus
sabhéilteachta an toradh ar thrasui éagstil na mBallstét i ndail leis an Treoir maidir le Feisti
Leighis DIV. Bheadh tionchar laidir smpliachéin ag an ionadu ar bhearta trasui naisiunta
toisc go gceadaionn sé d'oibreoiri eacnamaiocha dul i mbun gné ar bhonn aon chreat rialda
amhain, seachas éagstllacht shuntasach i 27 dli naisiunta.

Ni chiallaionn s&, mar thoradh ar Rialachan a roghnu, go bhfuil an préiseas cinnteoireachta
larnaithe. Coimeadann na Ballstait a gcumas na rialacha comhchuibhithe a chur chun
feidhme, e.g. maidir le staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a fhaomhadh, comhlachtai da
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dtugtar fégra a ainmnit, meastini ar chasanna forairdill, faireachas ar an margadh a dhéanamh
agus gniomhartha afhorfheidhmid. (e.g. piondis).

3.11. CeartaBunusacha

| gcomhréir le Cairt um Chearta Bunusacha an AE, déantar iarracht leis an togra seo
ardleibhéal cosanta do shldinte an duine (Airteagal 35 den Chairt) agus cosaint don tomhaltéir
(Airteagal 38) a airithiu tri ardleibhéal sabhéilteachta maidir le feisti leighis diagndiseachain
vitro a chuirtear ar fail ar mhargadh an Aontais. Déantar difear leis an togra do shaoirse
oibreoiri eacnamaiocha dul i mbun gné (Airteagal 16) ach isleis na hoibleagaidi sin a chur ar
mhonardiri, ionadaithe Udaraithe, allmhaireoiri agus daileoiri feisti leighis diagnoiseacha in
vitro aairithitear ardleibhéal sdbhéilteachta na dtéirgi sin.

Socraitear rathaiochtai leis an togra ar mhaithe le sonrai pearsanta a chosaint. Maidir le
taighde leighis, ceanglaionn an togra go ndéanfai aon staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil,
arbh &bhar an duine iontu, ar bhealach ina n-urramaitear dinit an duine, ceart iomlaine
fhisicitil agus iomlaine 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

Nil aon impleachtai buiséadacha breise direacha ag an togra seo toisc na socruithe a
bhaineann le costas a bheith clidaithe ag an togra le haghaidh Rialachdin maidir le feisti
leighis. | réiteas airgeadais an togra sin tugtar liosta de na costais a bhaineann le cur chun
feidhme an da Rialachan. T4 plé criochnuil ar na costais i dtuarascéil an mheasinaithe
tionchair.

11

GA



GA

2012/0267 (COD)
Tograle haghaidh
RIALACHAIN O PHARLAIMINT NA hEORPA AGUS ON gCOMHAIRLE
maidir lefeisti leighis diagndiseacha in vitro

(Téacs ata dbharthamaidir leis an LEE)

TA PARLAIMINT NA hEORPA AGUS COMHAIRLE AN AONTAIS EORPAIGH,

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

Ag féachaint don togra 6n gCoimisiun Eorpach,

Tar éis ddibh an dréachtghniomh reachtach a chur chuig na parlaiminti naisiunta,

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

Ag féachaint don tuairim 6 Choiste na Réigitn®,

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

Ag gniomhu déibh i gcomhréir leis an ngnathnos imeachta reachtach,

De bharr an méid seo aleanas:

)

)

Is é atd i dTreoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na Eorpa agus 6n gComhairle an
27 Deireadh Fémhair 1998 maidir le feisti leighis diagnGiseacha in vitro® creat rialda
an Aontais maidir le feisti leighis diagnGiseacha in vitro. Ta g4, afach, le
hathbhreithnit 6 bhonn ar an Treoir sin chun creat riaddla le haghaidh feisti leighis a
chur ar bun a bheidh oiritnach, laidir, trédhearcach agus inbhuanaithe, a airitheoidh
ardleibhéal sdbhéilteachta agus slainte agus a thacéidh le nuaaiocht.

Ta an Ridachadn seo ceaptha chun a airithi go bhfeidhmeoidh an margadh
inmhednach i bhfeisti leighisin vitro, agus ardleibhéal cosanta sléinte mar bhonn aige.
Ag an am céanna, socraionn an Rialachan seo ardchaighdedin chéiliochta agus
sabhéilteachta d fheisti chun déil€dil le gnathcheisteanna sdbhailteachta a bhaineann
leis na téirgi sin. Ta an da chuspoir doscartha sin & saothri go comhuaineach gan
tosaiocht a thabhairt do cheachtar acu. Maidir le hAirteagal 114 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh, leis an Rialachan seo comhchuibhitear na rialacha
maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro agus a ngabhdais a chur ar mhargadh an
Aontais agus a chur i seirbhis, a bhaineann tairbhe as prionsabal na saorghluai seachta
earraiina dhiaidh sin. Maidir le hAirteagal 168(4)(c) den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh, socraitear leis an Rialachan seo ardchaighdeain chailiochta agus
sabhailteachta do na feisti sin trina airithid, inter alia, go mbeidh na sonrai arna

17
18
19
20

10C[...],[...], Ieh. [...].
10C[...], [..], Ieh. [...].
10C[...], [..]. Ieh. [...].
1O L 331, 07.12.1998, Ich. 1
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nginidint tri staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil intaofa agus laidir agus go gcosnofar
sébhéilteacht na ndaoine is dbhar do staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil.

Ba cheart priomhghnéithe den chur chuige riadlda ata ann faoi lathair, amhail
maoirseacht ar chomhlachtai da dtugtar fégra, aicmiu riosca, nésanna imeachta um
measini  comhréireachta, fianaise chlinicitil, forairdeal agus faireachas an
mhargaidh, a nearti go mor, agus ba cheart foralacha lena n-airitheofar trédhearcacht
agus inrianaitheacht maidir le feisti leighis diagniseacha in vitro a thabhairt isteach
chun an tslainte agus an tsabhailteacht a fheabhsu.

Oiread is fédir € ba cheart an treoir a forbraiodh dfheisti leighis diagnéiseacha in
vitro ar an leibhéal idirndisiinta, i gcomhthéacs an Tascfhdrsa um Chomhchuibhid
Domhanda agus an tionscnamh a lean as, mar atd an Foram Idirndisiinta do RiaGiri
Feisti Leighis, a chur san aireamh chun cdineasti domhanda na rialachan a chuireann le
ardleibhéal sébhéilteachta ar fud an domhain a chur chun cinn agus chun trachtél a
éascl, go hairithe na fordacha maidir le Sainaitheantas Feiste Uathlla, ceanglais
ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta, doiciméadacht theicnidil, critéir
aicmithe, nésanna imeachta um measinu comhréireachta agus fianaise clinicidla.

Té& tréithe sonracha ag baint le feisti leighis diagndiseacha in vitro, go hairithe maidir
le haicmiu riosca, nésanna imeachta um measini comhréireachta agus fianaise
chlinicitil, agus ag baint le hearndil na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro lena
gceanglaitear reachtaiocht shonrach a ghlacadh, reachtaiocht ata éagstil leis an
reachtaiocht maidir le feisti leighis eile, cé gur cheart na gnéithe cothroménacha is
coiteann don da earnail aailinia.

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 Ballstait. Ina theannta sin, éirithitear 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 Rialachan seo agus reachtaiocht eile
maidir le feisti leighis, tairgi gineardta saotharlainne agus tairgi chun criche taighde
amhain.

Ba cheart € a bheith faoi na Ballstait cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach céais faoi
leith, an dtagann tairge faoi raon feidhme an Rialachain seo né nach dtagann. Mas g4,
féadfaidh an Coimisitin cinneadh a dhéanamh, ar bhonn gach cais faoi leith, an faoi na
sainmhinithe ar fheiste leighisin vitro n6 faoi na sainmhinithe ar ghabhdaisi dteannta
feiste leighis diagndisi in vitro atd an tairge ag teacht'.

Chun an leibhéal cosantaisairdeisféidir aairithia don tdéinte, ba cheart narialachaa
shoiléirii agus a neartu lena rialaitear feisti leighis diagndiseacha in vitro nach
monaraitear agus nach n-Usaidtear ach laistigh d’aon instititid slainte amhain, lena
n-airitear narialacha maidir le torthai athomhas agus a bhaint amach.

| gcas bogearrai ata beartaithe go sonrach ag an monaréir a Usaid chun ceann amhain
no nios mo de na criocha leighis ata leagtha amach sa sainmhinit ar fheiste leighis
dhiagndiseach in vitro, ba cheart a shoiléirit go bhfuil na bogearrai sin aicmithe mar
fheiste leighis dhiagndiseach in vitro, ach i gcas bogearrai ata le husaid chun criocha
gineardta, fil amhéin le haghaidh curaim shléinte, n0 bogearrai at4 beartaithe
dfheidhmchlair follaine, ba cheart a shoiléirit nach bhfuil siad aicmithe mar fheiste
leighis dhiagndiseach in vitro.

Ba cheart a shoilériu gur feisti leighis diagnoiseacha in vitro iad na téstdlacha uile a
sholathraionn faisnéis ar thogracht do riocht déinte n6 do ghalar (e.g. tastdlacha
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géiniteacha) agus na tastdlacha a sholathraionn faisnéis maidir le freagairt ar choireéil
no frithghniomharthai gcoinne céireala, amhail feisti diagndiseacha coimhdeachta.

Is cuid dhilis de na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta feisti
leighis diagndiseacha in vitro na gnéithe a bpléitear leo i dTreoir 2004/108/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 15 Nollaig 2004 maidir le comhfhogast
dhlithe na mBallstat a bhaineann le comhoiritnacht leictreamaighnéadach lena
n-aisghairtear Treoir 89/336/CEE** agus na gnéithe a bpléitear leo i
dTreoir 2006/42/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus On gComhairle an
17 Bealtaine 2006 maidir le hinneallra lena |easaitear Treoir 95/16/CE#. D& 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 diagndiseachain vitro
a astaionn radaiocht iantchain a bheith sa Rialachan seo gan dochar a dhéanamh do
chur i bhfeidhm Threoir 96/29/Euratom 6n gComhairle an 13 Bealtaine 1996 lena
leagtar sios bunchaighdeain sdbhéilteachta maidir le cosaint déinte oibrithe dainte
agus an phobail i gcoitinne ar an gcontuirt ata le radaiocht ianichdn na do
Threoir 97/43/Euratom an 30 Meitheamh 1997 maidir le cosaint slainte daoine aonair
ar an geontuirt ata le radajocht ianich&n® i ndéil le nochtadh leighis agus lena
n-ai sghairtear Treoir 84/466/Euratom®, gniomhartha a bhfuil cuspéiri eile leo.

Ba cheart a shoiléiriti go bhfuil feidhm 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 Rialachain seo,
ddla mar ata faoi lathair i gcas an Chomhaontaithe maidir leis an Limistéar Eorpach
Eacnamaioch®™, i gcds an Chomhaontaithe idir an Comhphobal Eorpach agus
Conaidhm na hEilbhéise maidir le haitheantas frithphairteach ¢ thaobh measinu
comhréireachta® agus i gcas Chomhaontti an 12 Mean Fémhair 1963 lena mbunaitear
comhlachas idir Comhphobal Eacnamaiochta na hEorpa agus an Tuirc®’.

Maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a thairgtear do dhaoine san Aontas tri
bhithin sheirbhisi na sochai faisnéise de réir bhri Threoir 98/34/CE ¢ Pharlaimint na
hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Meitheamh 1998 lena leagtar sios n6s imeachta
maidir le soléthar faisnéise i réimse caighdean agus rialachan teicnitiil®® agus maidir le
feisti a Usaidtear i gcomhthéacs gniomhaiochta tréachtdla chun seirbhis dhiagndiseach
no theiripeach a sholdthar do dhaoine laistigh den Aontas, ba cheart a shoilérit nach
mor doibh ceanglais an Rialachdin seo a chomhlionadh ar a dhéanai tréth a chuirfear
an tairge ar an margadh no trath a chuirfear an tseirbhis ar fail san Aontas.

Chun tébhacht rdl an chaighdednaithe i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in
vitro a aithint, ba cheart comhlionadh caighdean comhchuibhithe de réir bhri
Riadachan (AE) Uimh. [uimhir thagartha an Rialachdin ata le teacht maidir le
caighdean( Eorpach] maidir le caighdeant Eorpach® a bheith ina mhodh ag monaréiri
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le 1éirit go bhfuil na ceanglais ghineardta sdbhailteachta agus feidhmiochta agus na
ceanglais dhlithidla eile, amhail bainistiocht chéiliochta agus riosca, a gcomhlionadh.

Ba cheart na sainmhinithe i réimse na bhfeisti leighis diagnodiseacha in vitro, iad siud,
mar shampla, a bhaineann le hoibreoiri eacnamaiocha, le fianaise chlinicitil agus le
forairdeall, a chur in airitint do chleachtas seanbhunaithe ar leibhéal an Aontais agus
ar an leibhéal idirnéisiunta chun deimhneacht dhlithitil a fheabhsu.

Ba cheart na rialacha is infheidhme maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a
ailinid, nuair isiomchui, leis an gCreat Nua Reachtaiochta chun Téirgi a Mhargu arb é
atd ann Rialachan (CE) Uimh. 765/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 9 1uil 2008 lena leagtar amach na ceanglais maidir le creiditni agus faireachas
margaidh a bhaineann le tairgi a mharga 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 ndéil le creat comhchoiteann maidir le tairgi a
mhargu agus lena n-aisghairtear Cinneadh 93/465/CEE 6n gComhairle®.

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 diagndiseacha in vitro agus a ngabhdais ata
cumhdaithe faoin Rialachan seo, rud nach gcuireann cosc ar na Ballstéit na hudarais
innidla aroghnd 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 Mhargl 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.

Chun a érithia go leanfaidh feisti leighis diagndiseacha in vitro a mhonaraitear i
dtéirgeadh sraithe de bheith i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo agus go
geuirfear taithi a fhaightear as Usaid a bhfeisti leighis diagnGiseacha in vitro san
adireamh sa phroiseas téirgthe, ba cheart coras bainistiochta céiliochta agus plean
faireachais iarmhargaidh a bheith ar bun ag gach monaréir, agus ba cheart don choras
agus don phlean sin a bheith i gcomhréir leis an aicme riosca agus cined na feiste
leighis diagnadisi in vitro i geeist.

Ba cheart a airithi gur duine a chomhlionann ioschoinniollacha céiliochta a
dhéanfaidh faireachan agus rialu ar mhonaru na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro
laistigh d' eagraiocht an mhonaréra.

| gcas monardiri nach bhfuil bunaithe san Aontas, ta rdl rithabhachtach ag an ionadai
Udaraithe maidir lena éirithit go mbeidh na feisti leighis diagnGiseacha in vitro a
thairgionn na monardiri sin ag comhlionadh na gceanglas maidir le bheith ina dhuine
teagmhda acu bunaithe san Aontas. Ba cheart sainmhinit ar chdraimi ionadai
Udaraithe a bheith leagtha amach i sainordd i scribhinn a chomhaontaitear leis an
monaréir lenar féidir cead a thabhairt don ionadai Udaraithe, mar shampla, iarratas a
chur isteach ar nés imeachta um measini comhréireachta, imeachtai a thuairisciu
faoin gcoras faireachais no feisti arna gcur ar mhargadh an Aontais a chlard. Ba cheart
an sainordu € a thabhairt de chumhacht don ionadai Udaraithe caraimi arithe arna
sainit a dhéanamh go hiomchui. | bhfianaise rdl ionadaithe Udaraithe, ba cheart na
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hioscheanglais ata le comhlionadh acu a shainit go soiléir, lena n-diritear an ceanglas
duine a chomhlionann na hioschoinniollacha céiliochta a bheith ar fail, ceanglas ba
cheart a bheith costil leis na ceanglais maidir le duine céilithe monaréra ach, i
bhfianaise na gclraimi a bheidh ag an ionadai Udaraithe, a d'fhéadfadh duine a bhfuil
céiliocht sadli aige achomhlionadh freisin.

Chun deimhneacht dhlithitil a airithid maidir leis na hoibleagaidi ar oibreoiri
eacnamaiocha, is ga a shoiléirit cén cas ina measfar daileoir, almhaireoir né6 duine
eile abheith ina mhonardir feiste leighis diagndisi in vitro.

Foirm dhlithidil tradala sa mhargadh inmheanach is ea tradal chomhthreomhar tairgi
atd ar an margadh cheana, ar bhonn Airteagal 34 den Chonradh ar Fheidhmiu an
Aontais Eorpaigh, faoi réir na dteorainneacha a socraiodh leis na fordlacha maidir le
cosaint dainte agus sabhailteachta agus cosaint ceart maoine intleachtila da
bhforéiltear in Airteagal 36 den Chonradh ar Fheidhmiu an Aontais Eorpaigh. Tacur i
bhfeidhm an phrionsabail sin faoi réir |&rmhinithe éagsila sna Ballstéit, &fach. Ba
cheart na coinniollacha, go hairithe na ceanglais maidir le hathlipéadd agus
athphacaistiu, a shonru sa Rialachan seo, gan neamhaird a dhéanamh de chasdli Chuirt
Bhreithinais an Aontais Eorpaigh® in earndacha &bhartha eile na de na dea
chleachtais ata ann faoi lathair i rémse na bhfeisti leighis diagndiseachain vitro.

Is gnéch gur cheart an comhartha CE a bheith ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro
chun a shonra go bhfuil siad i gcomhréir leis an Rialachan seo sa déigh is gur féidir
déibh gluaiseacht gan bhac laistigh den Aontas agus gur féidir iad a chur i seirbhis de
réir na criche até beartaithe doibh. Nior cheart do Bhallstait constaici a chur roimh a
geur ar an margadh nd a geur i seirbhis ar chiiseanna a bhaineann leis na ceanglais ata
leagtha sios sa Rialachan seo.

Ba cheart go gcuirfeadh inrianaitheacht feisti leighis diagnoiseachain vitro tri bhithin
Sainaitheantais Feisti Uathula (SFU) ata bunaithe ar threoir idirnaisiinta feabhas mor
ar éfeachtacht shébhéilteacht iarmhargaidh feisti leighis de bharr feabhsi ar
thuairiscit teagmhas, ar ghniomhartha ceartaitheacha um shébhailteacht allamuigh
agus ar an bhfaireachan a dhéanann Udarais innidla. Ba cheart go gecuideodh si freisin
lion na n-earrdidi leighis alaghdl agus Uséid feisti gochumtha a chomhrac. Chuirfeadh
Uséid an chorais SFU feabhas ar bheartas ceannaigh agus ar bhainistit 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
dhéanamh, chun bonn maith a chur faoin chinnteoireacht rialdla agus chun muinin sa
choras rialdla a mhéadu.

Priomhghné amhain de seo is ea crutht bunachair shonrai larnaigh ar cheart corais
leictreonacha éagstla a ionchorpri ann, agus an SFU a bheith ina cuid larnach de,
chun faisnéis maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro ar an margadh a
chomhthiomst agus a phroiseail mar aon le faisnéis maidir leis na hoibreoiri &ohartha
eacnamaiocha, na deimhnithe, na staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chliniciuil
agus staidéir eile maidir le feidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daocine
is &bhar do na staidéir, maidir le forairdeall agus faireachas margaidh. Isiad cuspoéiri
an bhunachair shonrai an trédhearcacht iomlan a fheabhs(, an tsreabh faisnéise idir
oibreoiri eacnamaiocha, comhlachtai da dtugtar fogra né urraitheoiri agus na Ballstait
maille leis an tsreabh idir na Ballstait féin agus idir iad agus an Coimisilin a
chuichairit agus a éascu, a sheachaint go mbeidh ceanglais iomadula tuairiscithe ann
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agus an comhordu idir na Ballstait a fheabhsu. Laistigh de mhargadh inmheanach, ni
féidir sin a &rithia go héifeachtach ach ar leibhéal an Aontais agus ba cheart don
Choimisitn, da bhri sin, an banc sonrai Eorpach i ndail le feisti leighis (Eudamed) a
bunaiodh le Cinneadh 2010/227/EU 6n gCoimisiin an 19 Aibrean 2010 maidir le
Banc Sonrai Eorpach i ndéil le Feisti Leighis® a fhorbairt a thuilleadh agus a
bhainisti .

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 cdras
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 htdaréis inniula

Maidir le sonrai a chomhthiomsaitear agus a phréiseéiltear le corais leictreonacha
Eudamed, ta feidhm ag Treoir 95/46/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle
an 24 Deireadh Fémhair 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 bpréisedil 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 feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 6 Pharlaimint na hEorpa
agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2000 maidir le daoine aonair a chosaint i ndail le
sonrai pearsanta a phréisedlann ingtititidi agus comhlachtai an AE agus maidir le
saorghluaiseacht na sonrai sin®, ta feidhm aige maidir le proiseéil 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.

| gcasfeisti leighis diagndiseacha in vitro ardriosca, ba cheart do mhonaréiri achoimre
athabhairt ar phriomhghnéithe sabhéilteachta agus feidhmiochta na feiste agus toradh
na meastoireachta clinicidlai ndoiciméad, agus ba cheart fail a bheith ag an bpobal ar
an doiciméad sin .

Ta sé rithdbhachtach go bhfeidhmeoidh na comhlachtai da dtugtar fograi gceart chun
adirithitt go mbeidh ardleibhéal déinte agus slandala ann agus chun go mbeidh muinin
ag saoranaigh sa choras. Da bhri sin, ba cheart an t-ainmnit 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 fégra i leith monaréiri a neartu, lena
n-airitear an ceart atd acu agus an dualgas ata orthu cigireachtai monarchan a
dhéanamh gan choinne agus tastalacha fisicidla né saotharlainne a dhéanamh ar fheisti
leighis diagndiseacha in vitro chun a airithid go leanfaidh monaréiri de bheith
comhliontach tar éis d6ibh an chéad deimhnit a fhéil.
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| gcés feisti leighis diagndiseacha in vitro ardriosca, ba cheart na hddarais a chur ar an
eolas go luath faoi fheisti atd4 faoi réir measini comhréireachta agus an ceart a
thabhairt ddibh, ar fhoras a bhfuil bailiocht eolaioch leis, mionscridi a dhéanamh ar
an measnu tosaigh a rinne na comhlachtai da dtugtar fogra, go héirithe ar abhar feisti
nach bhfuil sonraiochtai coiteanna leagtha siosinaleith, feisti ntiosacha, feisti a bhfuil
teicneolaiocht ndiosach in Usdid chucu, feisti a bhaineann le catagbir feisti a bhfuil
ratai teagmhas tromchliseach méadaithe ag baint leo, nd feisti a bhfuarthas mér-
neamhréitigh sna meastinuithe comhréireachta a ndearna na comhlachtai da dtugtar
fogra orthu, i leith feisti ata an-chostil 1eo. An préiseas da bhforéiltear sa Rialachan
seo, ni chuireann sé bac ar mhonardir a chur in iUl go deonach d'Udaras innitil go
bhfuil rin aige iarratas a chur isteach ar mheastiini comhréireachta ar fheiste leighis
dhiagndiseach in vitro ardriosca sula geuirfidh sé an t-iarratas chuig an gcomhlacht da
dtugtar fogra.

Chun sabhéilteacht othar a fheabhsi agus chun aird chui a thabhairt ar fhorbairti
teicneolaiocha, ba cheart an coras aicmithe riosca d'fheisti leighis diagndiseacha in
vitro até leagtha amach i dTreoir 98/79/CE a athrd 6 bhonn, i gcomhréir le cleachtas
idirnéisiinta, agus ba cheart nésanna imeachta um meastini comhréireachta an chorais
sinaleasu daréir.

Is g4, chun criche na nésanna imeachta um measinu comhréreachta go héirithe, feisti
leighis diagndiseacha in vitro a aicmil i gceithre aicme riosca agus sraith de rialacha
ldidre riosca-bhunaithe a bhund maidir le haicmid, i gcomhréir leis an gcleachtas
idirnaisiunta

Mar riail ghineardlta, ba cheart an n6s imeachta um measinu comhréireachta d'fheisti
leighis diagndiseacha in vitro as aicme A a bheith faoi fhreagracht na monaréiri
amhain, 6s rud € nach bhfuil ach rioscaiseal ag baint leis nafeisti sin d othair. Maidir
le feisti leighis diagndiseacha in vitro daicmi B, C agus D, ba cheart go mbeadh sé¢ ina
cheangal comhlacht da dtugtar fogra a bheith pairteach amhéid isiomchui.

Ba cheart na nosanna imeachta um measind comhréireachta a shimplil agus a
fhorbairt nios mé agus na ceanglais maidir le déanamh a measlnuithe ar na
comhlachtai da dtugtar fégra a shonru go soiléir chun cothrom iomaiochta a arithid.

Is g& na ceanglais a shoiléirii maidir le scaoileadh baisceanna a fhiort i gcas na
bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro lena mbaineann an rioscais mo.

Ba cheart go geuirfi ar chumas shaotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh a fhiort an
gcomhlionann nafeisti sin na sonraiochtai teicnitla coiteannaisinfheidhme, i gcasina
bhfuil sonraiochtai teicnidla coiteanna ar féil, né an gcomhlionann siad réitigh eile
arna roghni ag an monarGir chun leibhéal sdbhailteachta agus feidhmiochta is
coibhéiseach, ar alaghad, a irithia.

Chun ardleibhéal sdbhailteachta agus feidhmiochta a airithid, ba cheart cruthd
chomhlionadh na gceanglas gineardta sabhéilteachta agus feidhmiochta a bheith
bunaithe ar fhianaise chlinicitil. Ni mér na ceanglais maidir le fianaise chlinicitil den
sort sin a shoiléirid. Mar riail ghineardta, ba cheart fianaise chlinicitil a fhail 6
staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil arna ndéanamh faoi fhreagracht urraitheora, agusis
féidir monar6ir nd duine dlitheanach n6 naddrtha eile a bhfuil freagracht air as an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a bheith san urraitheoir sin.

Ba cheart na rialacha maidir le staidéir feidhmiochta chlinicidla a bheith i gcomhréir
leis an bpriomhthreoir idirnaisiinta sa réimse sin, amhail Caighdean Idirnaisiunta
SO 14155:2011 maidir le dea-chleachtas clinicitil i gcas imscraduithe clinicidla ar
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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 staidéir feidhmiochta chlinicidla a rinneadh san Aontas agus gur féidir
glacadh faoin Rialachan seo le staidéir feidhmiochta chlinicitla a rinneadh lasmuigh
den Aontasi gcomhréir le treorachaidirnaisiinta.

Ba cheart céras leictreonach a chur ar bun ar leibhéal an Aontais chun a airithia go
ndéanfar gach staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicidil agus staidéir eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &har do na staidéir,
go ndéanfar iad a chlart 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 &bhar do staidéar feidhmiochta
clinicitil a thaifeadadh sa chéras leictreonach. Chun sineirgi a airithit le réimse na
dtrialacha clinicitla ar thairgi iocshldinte, ba cheart an céras leictreonach maidir le
staidéar feildnmiochta clinicidla ar fheisti leighis diagndiseacha in vitro a bheith
comh-inoibritheach le bunachar sonrai an AE a chuirfear ar bun le haghaidh trialacha
clinicidlaar thairgi iocshlainte at& ceaptha lenan-Usaid ag daoine.

Maidir le staidéir idirghabhdacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar
fheidhmiocht chlinicidil lena mbaineann rioscai do na daoine is dbhar do na staidéir, ar
staidéir iad atd le déanamh i nios mé na Ballstat amhain, ba cheart urraitheoiri na
staidéar sin a bheith in ann iarratas aonair a chur isteach chun an t-ualach riarachain a
laghdd. Chun gur féidir acmhainni a roinnt agus chun comhsheasmhacht a airithiu
maidir le measinu ar na gnéithe sléinte agus sabhéilteachta den fhei ste meastéireachta
feidhmiochta agus de cheapadh eolaioch an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil ata le
déanamh i roinnt Ballstét, ba cheart an t-iarratas aonair sin an comhorda a éascu idir
na Ballstéit faoi stitir Ballstéit chomhordaithe. Nior cheart measiini ar ghnéithe den
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a bhaineann go diuth le clrsai naisitnta, aititdla no
giticilla, lena n-airitear toiliu feasach, a bheith ina chuid den mheastini comhordaithe.
Ba cheart an fhreagracht deiridh afhagail ag gach Ballstat a chinneadh an bhféadfar an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh ar a chrioch fén né nach bhféadfar.

Ba cheart d'urraitheoiri tarluithe diobhalacha airithe a tharlaionn le linn staidéar
idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil agus le linn staidéar eile ar fheidhmiocht
chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &bhar do na staidéir, ba cheart doibh
iad a thuairiscit do na Ballstait lena mbaineann, agus ba cheart na Ballstéit sin bheith
in ann na staidéir sin afhoirceannadh nd a chur ar fionrai ma mheastar gur ga sin chun
ardleibhéal cosanta a airithit do na daoine ata claraithe do na staidéir sin. Ba cheart an
fhaisnéis sin a chur chuig na Ballstéit eile.

Ba cheart an Rialachan seo staidéir feildhmiochta chlinicitla a bhfuil criocharialdaleo
ata leagtha sios sa Rialachan seo, agus na staidéir feidhmiochta chlinicidla sin amhain,
a chumhdach.

Chun sdbhéilteacht agus lainte maidir le feisti ar an margadh a chosaint nios fearr, ba
cheart an céras forairdill maidir le feisti leighis diagnoiseachain vitro a dhéanamh nios
éifeachtai tri thairseach larnach a chrutht ar leibhéal an Aontais |le haghaidh teagmhais
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 naisiinta i bhformaidi
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comhchuibhithe. Ba cheart do na hudarédis innitla nadisinta monaréiri 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 shabhéilteacht
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.

Chun tuairiscit dubailte a sheachaint, ba cheart idirdheall soiléir a bheith idir, ar
thaobh amhain, tuairisciu tarluithe diobhdlacha tromchliseacha le linn staidéar
idirghabhalach ar fheidhmiocht chlinicitil agus le linn staidéar eile ar fheidhmiocht
chlinicidil lena mbaineann rioscai do na daocine is dbhar do na staidéir agus, ar an
taobh eile, tuairiscill teagmhas tromhchiiseach a tharlaionn tar éis feiste leighis
dhiagndiseach in vitro a chur ar an margadh.

Ba cheart rialacha maidir le faireachas margaidh a bheith sa Rialachan seo chun cearta
agus oibleagéidi Udaras innitil ndisiinta a dhaingnit, chun comhordu éifeachtach
gniomhaiochtai faireachais margaidh a airithit agus chun na ndésanna imeachta is
infheidhme a shoiléiria.

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

Cé nar cheart don Rialachan seo dochar a dhéanamh do cheart na mBallstat talli a
thobhach as gniomhaiochtai ar an leibhéal ndisilinta, ba cheart do na Ballstéit, chun
trédhearcacht a &irithia, an Coimisiin agus na Ballstait eille a chur ar an eolas sula
nglacfaidh siad leibhéal agus struchtar na dtailli.

Ba cheart coiste saineolaithe ar a dtabharfar an Gripa Comhordaithe Feisti Leighis
(GCFL) a bhunu, ar a mbeidh daocine arna n-ainmnit ag na Ballstéit de bharr a réil
agus a saineolais i réimse na bhfeisti leighis agus na bhfeisti leighis diagndiseacha in
vitro, agus ba cheart sin a dhéanamh i gcomhréir le coinniollacha agus rialacha
mionsonraithe Airteagal 78 de Rialachan (AE) [uimhir thagartha an Rialachdin ata le
teacht maidir le feisti leighis] maidir le feisti leighis®, chun comhairle a chur ar fail
don Choimisitin agus chun cuidiu leis an gCoimisitin agus leis na Ballstait cur chun
feidhme comhchuibhithe an Rialachain seo a airithia.

Is g& comhordu nios ditithe idir na hidaréis innitdla ndisianta tri mhalartd faisnéise
agus measunuithe comhordaithe faoi stitir udaréis innitil chun ardleibhéal leantnach
sladinte agus sébhdilteachta laistigh den mhargadh inmheanach a &rithid, go héirithe i
réimsi na staidéar feidhmiochta clinicitil agus an fhorairdill. Ba cheart go mbainfi
Usaid nios éfeachtdla as acmhainni tearca ar an leibhéal ndisiinta mar thoradh air sin
freisin.

Ba cheart don Choimisilin tacaiocht eolaioch agus theicnitil agus an tacaiocht
loighigticitil a ghabhann leis sin a sholéthar don Udaras comhordaithe chun a airithid
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go geuirfear chun feildhme an coras rialda maidir le feisti leighis diagnGiseacha in
vitro go héifeachtach ar leibhéal an Aontais ar bhonn fianaise eolaiche iontaofa.

Ba cheart don Aontas bheith rannphairteach go gniomhach i gcomhar ridda
idirndisiinta i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro chun malartl faisnéise
faoi shdbhailteacht feisti leighis diagndiseacha in vitro a éascu agus chun borradh a
chur faoi fhorbairt treoirlinte idirnaisitnta a chuireann chun cinn glacadh rialachan i
ndlinsi eile agus leibhéal cosanta sléinte agus sabhéilteachta iontu até coibhéiseach leis
an leibhéal a shocraitear leis an Rialachan seo.

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 ardleibhéal déinte agus sabhéilteachta a choinneail ar bun, ba cheart an
chumhacht gniomhartha a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 290 den Chonradh ar
Fheidhmit an Aontais Eorpaigh a tharmligean chuig an gCoimisiin maidir leis na
nithe seo a leanas a chur in airitint do dhul chun cinn teicnidil, ceanglais ghineardlta
sabhailteachta agus feidhmiochta, na gnéithe nach moér tracht orthu sa doiciméadacht
theicnidil, an t-iosmhéid dbhair is ceart a bheith i ndearbhil comhréireachta an AE agus
sna deimhnithe arna n-eisitint ag comhlachtai da dtugtar fégra, na hioscheanglais nach
mor do chomhlachtai d& dtugtar fogra a chomhlionadh, na rialacha maidir le haicmiu,
na nésanna imeachta um measinu comhréireachta, agus an doiciméadacht ata le cur
isteach chun staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil a fhormheas, agus maidir le bunu
corais SFU, an fhaisnéis até le cur isteach chun feisti leighis diagnéiseacha in vitro
agus oibreoiri eacnamaiocha airithe a chlard, leibhéal agus struchtir na dtailli a
bhaineann le hainmnit comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan a dhéanamh
orthu, an fhaisnéis ata ar fail go poibli i dtaobh staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil,
glacadh beart cosanta dléinte coisctheach ar leibhéal an AE agus maidir leis na caraimi
ata ar shaortharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh agus na critéir a ghabhann leo agus
leibhéal agus struchtur na dtéilli a bhaineann le tuairimi uathu.

Ta sé thar a bheith tdbhachtach go rachaidh an Coimisiuin i mbun comhairlitichan
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
haghaidh riald na mBallstdt ar fheidhmit a chumhachtai cur chun feidhme ag an
gCoimisian®’,

Ba cheart an nés imeachta comhairlidchéin a iséid chun an fhoirm agus cur i lathair a
ghlacadh maidir leis na heiliminti sonrai atd in achoimre na monardiri ar
shdbhéilteacht agus ar fheidhmiocht, maidir leis na coid lena sainitear raonta
ainmnithe na gcomhlachtai da dtugtar fogra, agus maidir leis an munla do dheimhnithe
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cirt diola, 6s rud € gur de chinedl nds imeachta na gniomhartha sin agus nach bhfuil
tionchar direach acu ar an tdainte na ar an tsabhailteacht 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 diagndisi in vitro a bhfuil riosca ag baint leis né beart cosanta
slainte coisctheach sealadach ndisiinta; agus i gcasanna a bhaineann le glacadh beart
de chuid an Aontaisin éadan feiste leighis diagndisi in vitro abhfuil rioscales.

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 déigh 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 data cur chun feidhme, chun aon easpa feisti leighis diagndiseacha
in vitro ar an margadh a sheachaint.

Chun aistria réidh a &rithia go dti clarachan feisti leighis diagnGiseacha in vitro,
oibreoiri eacnamaiocha dbhartha agus deimhnithe, nior cheart éfeacht iomlan a bheith
ag an oibleagéid a chuirtear i bhfeidhm leis an Rialachén seo ar leibhéal an Aontais an
fhaisnéis dbhartha a chur isteach i gcorais leictreonacha go dti 18 mi tar éis dhéta cur
chun feidhme an Rialachéin seo. Le linn na hidirthréimhse sin, ba cheart Airteagal 10
agus ag pointe (a) agus pointe (b) d’'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE a bheith i
bhfeidhm fés. 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 bhforéiltear ar leibhéal an Aontais ag comhlionadh na gceanglas
clarachain a ghlac na Ballstdt de bhun fhordacha sin na dTreoracha chun
ilchl&richéin a sheachaint.

Ba cheart Treoir 98/79/CE a aisghairm chun a airithid nach mbeidh feidhm ach ag
tacar amhan rialacha maidir le feisti leighis diagndiseacha in vitro a chur ar an
margadh agus maidir leis na gnéithe a bhfuil baint acu leis sin atd cumhdaithe faoin
Rialachén seo.

Os rud é nach féidir leis na Ballstéit cuspoir an Rialachéin seo, mar ata a arithit go
mbeidh caighdeain arda céiliochta agus sabhailteachta ag feisti leighis diagndiseacha
in vitro, agus da bharr sin go mbeidh ardleibhéal cosanta slainte agus sabhailteachta
othar ann, a bhaint amach go leordhéthanach agus gur fearr isféidir, a bhui don bheart,
€ a bhaint amach ar leibhéal an Aontais, féadfaidh an tAontas bearta a ghlacadh, i
gcomhréir le prionsaba na coimhdeachta mar ata leagtha amach in Airteagal 5 den
Chonradh ar Fheidhmid an Aontais Eorpaigh. | gcomhréir le prionsabal na
comhréireachta, atd leagtha amach san Airteagal, ni théann an Rialachan seo thar a
bhfuil riachtanach chun an cuspdir sin a bhaint amach.

TAR EISAN RIALACHAN SEO A GHLACADH:
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Caibidil |
Raon feldhme agus sainmhinithe

Airteagal 1
Raon feidhme

Bunaitear leis an Rialachan seo rialacha atd le comhlionadh ag feisti leighis
diagndiseacha in vitro agus ag gabhdais feisti leighis diagndiseacha in vitro a
chuirtear ar an margadh nd i seirbhis san Aontas lena n-Gsaid ag an duine.

Chun criocha an Rialachdn seo, ‘feisti’ a ghairtear anseo feasta d'fheisti leighis
diagndiseachain vitro agus gabhalais feisti leighis diagndiseachain vitro.

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

(@) targi le haghaidh Usaide gineardlta i saotharlann, ach amhain ma ta sé
beartaithe go sonrach ag an monardir na tairgi sin, i bhfianaise a saintréithe, a
Usaid i scrada diagndiseach in vitro;

(b) feisti ionracha sampldla no feisti a chuirtear go direach ar chorp an duine chun
eiseamal afhail;

(c) &bhair thagartha d’ ardord méadreolaioch.

Aon fheiste, agus i a chur ar an margadh n6 & hisaid i gcomhréir le treoracha an
mhonarora, ina bhfuil feiste leighis ionchorpraithe mar chuid dhilis di de réir bhri
Airteagal 2 de Rialachan (AE) [uimhir thagartha an Rialachain ata le teacht maidir le
feisti leighis] maidir le feisti leighis, ach nach feiste leighis dhiagnbiseach in vitro i,
déanfar an fheiste sin a riall leis an Rialachan seo, ar choinnioll gurb € an
phriomhchrioch at& beartaithe don chomhcheangal an chrioch ata ag feiste leighis
dhiagndiseach in vitro da dtagraitear in Airteagal 2(2) den Rialachan seo. Beidh
feidhm ag na ceanglais ghineardlta sabhéilteachta agus feidhmiochta abhartha até
leagtha amach in larscribhinn | de Rialachan (AE) [uimhir thagartha an Rialachain
ata le teacht maidir le feisti leighis] a mhéid a bhaineann le sdbhailteacht agus
feidhmiocht na comhpéirte feiste leighis sin nach feiste leighis dhiagndiseach in vitro
i.

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 dhéanfaidh man Rialachan seo aon difear do dhlithe naisiinta lena gceanglaitear
nach bhféadfar feisti airithe a sholathar ach le 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.

Airteagal 2
Sainmhinithe

Chun criocha an Rialachain seo, beidh feidhm ag na sainmhinithe seo aleanas:
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Sainmhinithe a bhaineann le feisti:

)

©)

(4)

()

(6)

ciallaionn ‘feiste leighis aon uirlis, aon ghaireas, aon fhearas, aon riomhchlar, aon
ionchlannan, aon abhar n6 aon earra eile ata beartaithe ag an monardir lena Uséid ina
aonar nO i gcomhcheangal le rud elle, ag an duine chun ceann amhain nd nios M6 de
na criocha sonracha leighis seo:

—  diagndis, cosc, faireachan, céireail né maolu ar ghalar,
—  diagndis, faireachan, coireéil, maolu né cliteamh ar ghortt n6 ar mhichumas,

— imscrudd, athsholathar, né modhnd ar an anatamaiocht nd ar phréiseas
fiseolaioch né ar staid fhiseolaioch,

—  riadné tacu giniuna,
—  difhabhtd n6 steirilit aon cheann de natairgi thuasluaite,

agus nach gcuireann i gcrich an phriomhghniomhaiocht atd beartaithe di tri
mhodhanna cégaseolaiocha, imdhioneolaiocha nd meitibileacha, i gcorp an duine n6
ar chorp an duine, ach a bhféadfadh na modhanna sin a bheith ina gcuidit ag an
bhfeidhmil até beartaithe di.

ciallaionn ‘feiste leighis dhiagndiseach in vitro’ aon fheiste leighis ar imoibri, tairge
imoibrithe, calabréir, &har rialaithe, fearas, uirlis, gaireas, trealamh, bogearrai né
coras i, a Usdidtear ina haonar n6 i gcomhcheangal le rud eile agus até beartaithe a
Usaid in vitro ag an monaréir chun eiseamail a scrudu, lena n-airitear deonu fola agus
fiochan, arna ndiortht 6 chorp an duine, go heisiach n6 go priomha chun faisnéis a
sholéthar:

—  maidir le staid fhiseolaioch n6 phaiteolaioch;

- maidir le minormaltacht 6 bhroinn;

—  maidir letogracht do riocht dainte né do ghalar;

—  chun an tsdbhailteacht agus an oiritnacht d'fhaighteoiri fé deartha a chinneadh;
—  chun an fhreagairt ar choireéil no frithghniomharthai gcoinne coiredla a thuar;
- chun bearta teiripeacha a shainmhini né chun faireachan a dhéanamh orthu.

Meastar gur feisti leighis diagndiseacha in vitro iad gabhdain eiseamail. Chun
criocha an Rialachain seo, ciallaionn ‘gabhdan eiseamail’ feisti, bidis de chinea
follis n6 na bidis atd beartaithe ag na monardiri a usaid go sonrach le haghaidh
priomhshrianadh agus caomhnu eiseamal arna ndiorth 6 chorp an duine chun scradu
diagndiseach in vitro a dhéanamh.

cialaionn ‘gabhdlas feiste leighis diagndisi in vitro’ earra a bhfuil sé beartaithe ag an
monardir do, cé nach feiste leighis dhiagndiseach in vitro €, go n-Usaidfear € maille
le ceann airithe amhain no le nios mo d'fheisti leighis diagndiseacha in vitro ar leith
chun go direach gur féidir an fheiste leighis dhiagndiseach in vitro n6 nafeisti leighis
diagndiseachain vitro ausaid i gcomhréir leis an gcrioch n6 na criocha até beartaithe
di/d6ibh n6 chun an Usaid sin a éascy;

cidlaionn ‘feiste le haghaidh féintéstdla aon fheiste at& beartaithe ag an monarGir
lena husaid ag tuatai;

cidlaionn ‘feiste le haghaidh téstéla neas-othair’ aon fheiste nach bhfuil sé beartaithe
a usadd le haghaidh féintastdla ach chun tastal a dhéanamh lasmuigh de
thimpeallacht na saotharlainne, i.e. gar don othar né in aice an othair, de ghnéth;
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

cialaionn ‘'feiste dhiagndiseach choimhdeachta feiste ata beartaithe go sonrach othair
abhfuil riocht dlainte né togracht ag dul déibh a diagndisiodh roimh ré, a roghnt mar
othair atainchailithe teiripe spriocdhirithe afhéil;

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

cidlaionn ‘feiste aon Usaide feiste ata beartaithe lena hiisdid ar othar aonair le linn
gnathaimh aonair;

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

cialaionn ‘an chrioch ata beartaithe’ an Usaid ata beartaithe don fheiste de réir na
sonrai arna solathar ag an monardir ar an lipéad, sna treoracha Usaide n6 in &bhair
fograiochta n6 dhiolachain no i réitis fégraiochta no diolachéin;

ciallaionn ‘lipéad’ an fhaisnéis scriofa, chldbhuailte nd ghrafach ar taispedint ar an
bhfeiste féin n6 ar phacéistiocht gach aonaid n6 ar phacaistiocht ilfheisti;

ciallaionn ‘treoracha Usaide’ an fhaisnéis arna soldthar ag an monardir chun an
chrioch até beartaithe don fheiste agus a hiséid cheart agus aon réamhchudraimi atale
déanamh a chur iniul don Usdideoir;

cialaionn ‘ Sainaitheantas Feiste Uathula (' SFU’) sraith carachtar uimhridil n6 afa
uimhridil a chruthaitear tri bhithin caighdedn sainaitheanta feiste agus céduchain a
bhfuil glactha leo go hidirnaisianta agus a fhégann gur féidir feisti sonracha ar an
margadh a shainaithint gan débhri;

Sainmhinithe a bhaineann le feisti a chur ar féil:

(14)

(15)

(16)

ciallaionn 'cur ar féil ar an margadh' aon solathar feiste, seachas feiste meastoireachta
feldhmiochta ata ceaptha lena daileadh, lena tomhailt n6 lena huséid ar mhargadh an
Aontais e linn gniomhaiochta tréchtéla, ar iocaiocht n6 saor in aisce;

ciallaionn ‘cur ar an margadh’ an chéad uair a chuirtear feiste, seachas feiste
meastoireachta feidhmiochta, ar féil ar mhargadh an Aontais;

cidlaionn ‘cur i seirbhis’ an chéim a chuirtear feiste, seachas feiste meastéireachta
feidhmiochta, ar féil lenalinn don Usaideoir deireanach agus € in ainm a bheith réidh
le hiisaid ar mhargadh an Aontais den chéad uair le haghaidh na criche até beartaithe
di;

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

17

(18)

cidlaionn ‘monar6ir an duine nadirtha nd dlitheanach a mhonaraionn n6 a
athchdirionn go hiomlan feiste né6 a chuireann feiste a ceapadh, a monar n6 a
hathchdirit go hiomlan, agus a mhargaionn an fheiste sin facina ainm n6 faocina
thradmharc.

Chun criocha an tsainmhinithe ar mhonaréir, sainmhinitear athchdiri iomlan mar
atogail iomlan feiste a cuireadh ar an margadh né i seirbhis cheana, né déanamh
feiste nua dfheisti Gséidte, chun i acur i gcomhréir leis an Rialachan seo, maille le ré
feidhme nua a shannadh don fheiste athchdirithe;

cialaionn ‘ionadai Udaraithe’ aon duine nadurtha né dlitheanach até bunaithe laistigh
den Aontas agus a bhfuil sainordd i scribhinn faighte agus glactha aige 6 mhonaréir
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(19)
(20)
(21)
(22)

(23)
(24)

chun gniomhu thar a cheann i dtaca le cUraimi sonraithe maidir le hoibleagaidi an
mhonaroéra faoin Rialachan seo;

cialaionn ‘almhaireoir’ aon duine naddrtha né dlitheanach at& bunaithe san Aontas
agus a chuireann feiste 6 thria tir ar mhargadh an Aontais;

cialaionn ‘daileoir’ aon duine nadirtha n6 dlitheanach sa slabhra soléathair, seachas
monardir nd allmhaireoir, a chuireann feiste ar fail ar an margadh;

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

cialaionn ‘ingtititid sléinte’ eagraiocht arb é a priomhchusp6ir ciram né coireail
othar n6 cur chun cinn na slainte poibli;
cialaionn ‘Usaideoir’ aon ghairmi clraim shlainte n6 aon tuata a Usaideann feiste;

ciallaionn ‘tuata’ duine aonair nach bhfuil oideachas foirmiuil aige i rémse abhartha
an chdraim shlainte nai ndisciplin leighis;

Sainmhinithe a bhaineann le meastind comhréireachta:

(25)

(26)

(27)

(28)

cialaionn ‘measini comhréireachta’ an préiseas lena |éritear ar comhlionadh
ceanglais an Rialachain seo maidir le feiste.

cidlaionn ‘comhlacht um measini comhréireachta’ comhlacht a dhéanann
gniomhaiochtai meastinaithe ar chomhlionadh trid pairti, lena n-airitear calabrq,
tastéil, deimhnitchan agus cigireacht.

ciallaionn ‘comhlacht da dtugtar fogra® comhlacht um measini comhréireachta arna
ainmnit i gcomhrér leis an Rialachén seo;

cidlaionn ‘comhartha comhréireachta CE' n6 ‘comhartha CE comhartha lena
l&rionn an monardir go bhfuil an fheiste i gcomhréir leis na ceanglais is infheidhme
ata leagtha amach sa Rialachan seo agus le haon reachtaiocht infheidhme eile de
chuid an Aontais lena ndéantar foréil maidir lena ghream(;

Sainmhinithe a bhaineann le fianaise chliniciuil:

(29)
(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

ciallaionn ‘fianaise chlinicitil’ an fhaisnéis a thacaionn le bailiocht eolaioch agus
feidhmiocht Usdide feiste mar ata beartaithe ag an monardir;

cialaionn ‘bailiocht eolaioch anailite’ an bhaint ata ag anailit le bail chlinicitil n6 le
staid fhiseolaioch;

cialaionn ‘feidhmiocht feiste’ an cumas ata i bhfeiste an chrioch ata beartaithe di ag
an monaroir a bhaint amach. Is é ata ann na an fheidhmiocht anailiseach agus, méas
infheidhme, an fheidhmiocht chlinicidil athacaionn leis an gcrioch até beartaithe don
fheiste;

cialaionn ‘feidhmiocht anailiseach’ an cumas ata i bhfeiste anailit shonrach a bhrath
no6 athomhas go cruinn;

cialaionn ‘feidhmiocht chlinicitil’ an cumas at&i bhfeiste torthai a bhaint amach atéa
comhghaolaithe le bail chlinicitil né le staid fhiseolaioch ar leith i gcomhréir leis an
spriocdhaonra agus leis an Usaideoir ata beartaithe di;

cialaionn ‘staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil’ staidéar arna dhéanamh chun
feildnmiocht chlinicitil feiste a shuiomh n6 a dhearbh(;
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(35

(36)

(37)

(38)

(39)
(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

cialaionn ‘prétacal maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil’ na doiciméid
lena leagtar amach réasinaiocht, cuspdiri, ceapadh agus anailis bheartaithe,
modheolaiocht, monatbireacht, déanamh agus coimedd taifead an staidéir ar
fheidhmiocht chlinicidil;

cidlaionn ‘meastéireacht feidhmiochta an measinu agus an anailis a dhéantar ar
shonrai chun feidhmiocht anailiseach agus, mas infheidhme, feidhmiocht chlinicidil
feiste a shuiomh né afhiorq;

ciallaionn ‘feiste meastéireachta feidhmiochta’ feiste até beartaithe ag an monaréir a
bheith faoi réir staidéar amhain no roinnt staidéar ar mheastdireachtai feidhmiochta i
saotharlanna ina ndéantar anailisi leighis nd i dtimpeallachtai iomchui eile lasmuigh
déitreabh an mhonaréra. Ni mheasfar gur feisti meastéireachta feidhmiochta iad
feisti ata beartaithe lena n-Usdid chun criocha taighde agus nach bhfuil aon chuspéir
leighis ag baint |eo;

cialaionn ‘staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil' staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil sa chés ina bhféadfadh tionchar a bheith ag na torthai tastala
ar chinnti maidir le bainistitl othar agus/né ina bhféadfaidh na torthai ina dtreoir ag
coiredil leighis;

ciallaionn ‘sainidlacht dhiagnGiseach’ an cumas ata i bhfeiste a aithint go bhfuil
sainitheoir in easnamh a bhaineann le galar n6 riocht ar leith;

ciallaionn ‘iogaireacht dhiagnGiseach’ an cumas ata i bhfeiste a aithint go bhfuil
sainitheoir ann a bhaineann le galar nd riocht ar leith;

ciallaionn ‘luach réamh-mheastach’ an déchulacht go bhfuil bail &rithe ata faoi
imscrudu ar dhuine ar thug téstéil leis an bhfeiste toradh dearfach ina leith, n6 nach
bhfuil bail &rithe ar dhuine ar thug tastail leis an bhfeiste toradh ditltach inaleith;

cidlaionn 'luach dearfach réamh-mheastach’ an cumas ata i bhfeiste idirdhealll a
dhéanamh idir torthai dearfacha firinneacha agus torthai dearfacha bréagacha i ndail
le haitreabulid airithe i ndaonra airithe;

ciallaionn ‘luach didltach réamh-mheastach’ an cumas ata i bhfeiste idirdheald a
dhéanamh idir torthai diultacha fireannacha agus torthai diultacha bréagacha i ndail
le haitreablid airithe i ndaonra airithe;

ciallaionn ‘ céimheas dealraitheachta an dochulacht toradh airithe a bheith ann i gcas
duine aonair a bhfuil an spriocbhail chlinicitil nd an spriocstaid fhiseolaioch air i
gcomparaid leis an dochulacht an toradh céanna a bheith ann i gcas duine aonair
nach bhfuil an bhail chlinicitil nd an staid fhiseolaioch sin air;

cialaionn ‘calabroiri agus abhar rialaithe’ aon substaint, abhar n6 earra até beartaithe
ag an monaroir lena Usdid chun gaolmhaireachtai 6 thaobh tomhais de a shuiomh né
chun saintréithe feidhmiochta feiste i dtaca leis an gcrioch até beartaithe don fheiste
sinafhiory;

cialaionn ‘urraitheoir’ duine aonair, cuideachta, instititid né eagraiocht a ghlacann
freagracht as tionscnamh agus bainistiu staidéir feildnmiochta chlinicidil;

ciallaionn ‘tarli diobhalach’ aon tarli gan choinne, galar né gortd nach raibh coinne
leis nd6 aon chomharthai clinicitla as an tdi, lena n-airitear fionnachtain
shaotharlainne mhinormalach i ndaoine is abhar do thastéil, n6 i ndaoine eile biodh
siad ina n-Usdideoiri N6 na biodh, i gcomhthéacs imscrudu clinicidil, is cuma an
mbaineann s€ leis an bhfeiste meastdireachta feidhmiochta né nach mbaineann;
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(48)

(49)

cialaionn ‘tarlt diobhdlach tromchuiseach’ aon tarli diobhdach as ar thainig aon
toradh de natorthai seo aleanas:

—  bés,
—  meath tromchuiseach ar shldinte an duine, as ar thainig aon toradh de na torthai
Seo aleanas:
(i) tinneas nd gortu ata bagrach don bheatha,
(il)  buanlagl ar struchtdr coirp né ar fheidhm coirp,
(iii) ospidéalt né sineadh ar thréimhse ospidéal aithe,
(iv) idirghabhdil leighis n6 mhéinliachta chun cosc a chur ar thinneas n6

gortu até bagrach don bheatha n6 ar bhuanlagl ar struchtdr coirp n6 ar
fheidhm choirp,

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

cialaionn ‘easpa ar fheiste’ aon neamh-leordhdthanacht i sainidlacht, i gcéiliocht, i
marthanacht, in iontaofacht, i sabhailteacht n6 i bhfeidhmiocht feiste meastéireachta
feidhmiochta, lena n-dritear mifheidnm, n6 Osdid earrdideach no
neamh-leordhéthanacht san fhaisnéis arna soléthar ag an monarair;

Sainmhinithe a bhaineann le forairdeall agus le faireachas margaidh:

(50)
(51)

(52)

(53)

(54)

(55)

(56)

ciallaionn ‘aisghairm’ aon bheart at4 ceaptha feiste ata curtha ar féil cheana don
Usdideoir deiridh afhail ar ais;

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

ciallaionn ‘teagmhas aon mhifheidhm n6 aon mheath i saintréithe n6 i
bhfeidhmiocht feiste a cuireadh ar fail ar an margadh, aon neamh-leordhéthanacht
san fhaisnéis a sholathair an monardir agus aon fho-éfeacht neamh-inmhianaithe
nach raibh stil 1&;

ciallaionn ‘teagmhas tromchuiseach’ aon teagmhas arb € a thainig as, ab fhéidir a
théinig as n6 a d'fhéadfadh teacht as, go direach né go hindireach ceann acu seo a
leanas:

- béas othair, Usdideorano duine eile,

- meath tromchtiseach sealadach n6 buan ar shldinte an othair, an Usaideora n6
duineeile,

—  bagairt thromchuiseach ar an tdainte phoibli;

cidlaionn  ‘gniomh  ceartaitheach’ gniomh a dhéantar chun cuis
neamh-chomhréireachta, biodh sé fior n6 fédeartha, ndé cas neamh-inmhianta eile a
cheal;

ciallaionn *gniomh ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh’ gniomh ceartaitheach
a dhéanann an monardir ar chliseanna teicnitla né leighis chun an riosca teagmhais
thromchuisigh a chosc né alaghda i ndéil le feiste arna cur ar fail ar an margadh;

cidlaionn ‘fégra um shdbhéilteachta allamuigh’ an teachtaireacht a chuireann an
monardir chuig Usaideoiri no chuig custaiméiri i ndail le gniomh ceartaitheach maidir
le sabhéilteacht allamuigh;
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(57)

cialaionn ‘faireachas margaidh’ gniomhaiochtai a dnéanann na hidaréis phoibli agus
bearta a ghlacann siad lena airithit go gcomhlionfaidh tairgi na ceanglais a leagtar
amach i reachtaiocht &bhartha an Aontais maidir le comhchuibhit agus hach mbionn
na tairgi ina riosca do shléinte, do shdbhailteacht na d'aon ghné eile de chosaint leas
an phobail;

Sainmhinithe a bhaineann e caighdedin agus le sonraiochtai teicnitlaeile:

(58)

(59)

Feisti

cidlaionn ‘caighdedn comhchuibhithe’ caighdean Eorpach de arna shainit in
Airteagal 2(1)(c) de Rialachan (AE) Uimh. [uimhir thagartha an Rialachdin até le
teacht maidir le caighdednu Eorpach;

ciallaionn ‘sonraiochtai teicnidla coiteanna doiciméad seachas caighdean lena
leagtar sios ceanglais theicnilla ina dtugtar caoi chun an oibleagaid dhlithidil is
infheidhme maidir le feiste, proéiseas n6 coras a chomhlionadh.

Airteagal 3
Sadasrialdlatairgi
Féadfaidh an Coimisiun, ar iarraidh 6 Bhallstat n6 ar a thionscnamh féin, tri bhithin
gniomhartha tarmligthe, a chinneadh an faoi na sainmhinithe ar fheiste leighis
dhiagndiseach in vitro né na sainmhinithe ar ghabhdas feiste leighis diagnoisi in
vitro até tairge ar leith, n6 catagGir né grdpa ar leith téirgi ag teacht. Glacfar na
gniomhartha cur i bhfeidhm sin i gcomhréir leis an nos imeachta scradichéin da
dtagraitear in Airteagal 84(3).

Airitheoidh an Coimisitin go roinnfidh na Ballstéit saineolas le chéile i réimsi feisti
leighis, feisti leighis diagndiseacha in vitro, tairgi iocshldinte, fiochan agus cealla
daonna, cosmaidi, bithicidi, bia agus, mas g4, tairgi eile chun stadas rialda iomchui
tairge, catagbire no grupatéirgi a chinneadh.

Caibidil 11
a chur ar fail, nahoibleagaidi ar oibreoiri eacnamaiocha, an
comhartha CE, saor ghluaiseacht

Airteagal 4
Cur ar an margadh agus cur i seirbhis

Ni fhéadfar feiste a chur ar an margadh né i seirbhis ach ma comhlionann sé an
Rialachan seo agus i soléthraithe go hiomchui agus suiteadilte agus & cothabhail i
gceart, agus a husaid i gcomhréir leis an gerioch ata beartaithe di.

Comhlionfaidh feiste na ceanglais ghinearalta sabhailteachta agus feidhmiochta is
infheidnme maidir &, ag cur san dreamh an chrioch ata beartaithe di. Ta na
ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta leagtha amach in
larscribhinn .

Ar bhonn fianaise clinicitla a thaispeanfar go bhfuil na ceanglais ghinearédlta
sabhailteachta agus feidhmiochta & gcomhlionadh beidh meastireacht chlinicidil i
gcomhréir le hAirteagal 47.

Feisti a mhonaraitear agus a Uséidtear in aon ingtititid slainte amhéin, measfar iad a
bheith curthai seirbhis.

29

GA



GA

Cé is moite d'Airteagal 59(4), ni bheidh feildhm ag ceanglais an Rialachain seo
maidir le feisti arna n-aicmid in aicme A, B agus C, i gcomhréir leis na rialacha at&4
leagtha amach in larscribhinn V11, agus arna monart agus arna n-Uséid laistigh d’ aon
ingtitiid déinte amhain, ar choinnioll go ndéantar an monarl agus go mbaintear
Usdid as na feisti faoi choras bainistiochta céiliochta aonair na hinstitiide slainte,
agus go bhfuil an ingtititid déinte i gcomhréir le caighdean EN 1SO 15189 no le
haon chaighdean coibhéi seach aitheanta eile. Féadfaidh na Ballstait a cheangal ar na
hingtititidi dainte liosta a chur isteach chuig an Udaras innitil de na feisti sin a
monaraiodh agus a Usdideadh ar a gcrioch féin agus féadfaidh siad monart agus
Usaid na bhfeisti lena mbaineann a chur faoi réir tuilleadh ceanglas sabhailteachta.

Aon fheisti arna n-aicmid in aicme D i gcomhréir leis na rialacha atéa leagtha amach
in larscribhinn V11, fid ma monaraiodh agus Usdideadh iad laistigh d'aon instititid
déinte amhain, beidh siad i gcomhréir le ceanglais an Rialachdin seo. | gcas na
bhfeisti sin, &ach, ni bheidh feidhm ag na foralacha maidir leis an gcomhartha CE
atd leagtha amach in Airteagal 16 nd ag na hoibleagéidi da dtagraitear in
Airteagail 21 go 25.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 chun least no forlionadh, de réir an ascnaimh theicnilil
agus na n-Usaideoiri atd beartaithe, na gceanglas gineardita sabhéilteachta agus
feidhmiochta atéd leagtha amach in larscribhinn |, lena n-airitear an fhaisnéis arna
soléthar ag an monardir.

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 nadartha né dlitheanach ata
bunaithe san Aontas an Rialachan seo a chomhlionadh ar a dhéanai nuair a chuirfear
an fheiste ar an margadh.

Gan dochar don reachtaiocht naisiinta 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 réir bhri Airteagal 1(2) de
Rialachan 98/34/CE do dhuine nadurtha n6 dlitheanach ata bunaithe san Aontas an
Rialachan seo a chomhlionadh.

Airteagal 6
Caighdeain chomhchuibhithe
Feisti, n6 comhphdirteanna diobh, at& i gcomhréir leis na caighdean

chomhchuibhithe &bhartha, ndé codanna diobh, agus ar foilsiodh a dtagairti in Iris
Qifigitil 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 né phréisis ata
le comhlionadh ag oibreoiri eachnamaiocha n6é ag urraitheoiri i gcomhréir leis an
Rialachan seo, lena n-airitear iad sidd a bhaineann leis an gcoras bainistiochta
céiliochta, le bainistiu riosca, leis an bplean faireachais iarmhargaidh, le staidéir ar
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fheidhmiocht chlinicidil, fianaise chlinicitil né le measind leantach clinicidil
iarmhargaidh.
Airitear sa tagairt do chaighdedin chomhchuibhithe monagraif an Pharmacopoeia

Eorpach arna nglacadh i gcomhréir leis an gCoinbhinsiin maidir le Pharmacopoeia
Eorpach a Mhionsaothru.

Airteagal 7
Sonraiochtai teicnilla coiteanna

| gcés nach bhfuil aon chaighdeain chomhchuibhithe ann n6 nach leor na caighdeain
chomhchuibhithe &bhartha, tabharfar de chumhacht don Choimisiin sonraiochtai
teicnidla coiteanna (STCanna) a ghlacadh maidir leis na ceanglais ghineardlta
sabhéilteachta agus gniomhaiochta ata leagtha amach in larscribhinnl,
doiciméadacht até leagtha amach in larscribhinn Il n6 an fhianaise chlinicitil agus an
meastin( leantach clinicidil iarmhargaidh ata leagtha amach in larscribhinn XII.
Glacfar na STCanna tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme i gcomhréir leis an
nos imeachta scraddchain da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Feisti atdi gcomhréir leis na STCanna da dtagraitear i mir 1 i gcomhréir le ceanglais
an Rialachain seo at4 faoi chumhdach na STCanna sin n6 codanna diobh, measfar go
bhfuil siad i gcomhréir leis na STCanna.

Comhlionfaidh monar6iri na STCanna murafédir leo a chrutht gur chuir siad réitigh
i bhfeidhm a airithionn leibhéal sabhéilteachta agus feidhmiochta ata coibhéiseach
leis na STCanna ar alaghad.

Airteagal 8
Oibleagaidi ginearalta ar an monaroir

Agus iad ag cur a bhfeisti ar an margadh né i seirbhis, airitheoidh monaréiri gur
ceapadh agus gur monaraiodh iad i gcomhréir le ceanglais an Rialachéin 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 larscribhinn Il sa doiciméadacht theicnidil.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 chun leasi n6 forlionadh, i bhfianaise an ascnaimh
theicniil, a dhéanamh ar ghnéithe den doiciméadacht theicnidil até leagtha amach in
larscribhinn 11.

| gcasinar lIéiriodh go gcomhlionann feiste na ceanglais is infheidhme, de réir an nos
imeachta um meastini comhréireachta, tarraingeoidh monaroiri feisti, nach feisti
saincheaptha na imscrudaitheacha iad, suas dearbhi comhréireachta an AE i
gcomhréir le hAirteagal 15 agus comhartha comhréireachta an de chuid an AE a
cheangal diobh i gcomhréir le hAirteagal 16.

Déanfaidh na monardiri an doiciméadacht theicnitil, dearbhi comhréireachta an AE
agus, mas infheidhme, céip den deimhnil dbhartha lena n-airitear aon fhorlionadh, a
eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 43, 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.
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| gcés ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtitil n6 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 monarairi feisti, nach feisti le haghaidh meastoireachta feidhmiochta iad,
cOras bainistiochta céiliochta a bhuni agus a choinnedil cothrom le déa lena
bpléfear leis nanithe seo aleanas ar alaghad:

(@ freagracht an lucht bainistiochta;

(b) bainistid acmhainni, lena n-airitear roghnld agus riall solathroiri agus
fochonraitheoiri;
(c) réadutérgi;
(d) proéisis maidir le faireachan agus tomhas aischuir, anailis sonrai agus feabhsu
tairgi.

| gcomhréir leis an aicme riosca agus an gcined feiste i geceist, déanfaidh monardiri
feisti n6s imeachta cérasach a bhunid agus a choinneail cothrom le data lena
mbaileofar agus lena measfar taithi a fuarthas as na feisti a chuir siad ar an margadh
né a chuir siad i seirbhis agus lena gcuirfear chun feidhme aon ghniomh
ceartaitheach is g4, d& ngairfear anseo feasta ‘plean faireachais iarmhargaidh’.
Leagfar sios sa phlean faireachais iarmhargaidh proiseas maidir le bailiu, taifeadadh
agus imscrudi a dhéanamh ar gheardin agus ar thuairisci 6 ghairmithe ciraim slainte,
0 othair nd 6 Usaideoiri i ndéil le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste, agus
coimeadfar ann clar de thairgi neamh-chomhréireacha agus d’ aisghairmeacha né de
tharraingti siar, agus ma mheastar gurb iomchui € de bharr chinedl na feiste, tastail
samplai ar fheisti margaithe. Sa phlean faireachais iarmhargaidh beidh plean chun
measUnaithe leantacha clinicidla iarmhargaidh a dhéanamh i gcomhréir le Cuid B
d'larscribhinn X11. | gcds nach measfar ga a bheith le measind leantach
larmhargaidh, tabharfar Udar iomchui ar an gcinneadh agus doiciméadofar 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
soléthrofar an fhaisnéis sin i gcomhréir le Roinn 17 d'larscribhinn| i dteanga
oifigitil de chuid an Aontais is furasta don Usdideoir até beartaithe a thuiscint.
Féadfar an teanga né na teangacha ina mbeidh an fhaisnéis ata le soldthar ag an
monardéir achinneadh le dli an Bhallstait ina gcuirfear an fheiste ar féil don Usaideoir.

| gcas feisti a Usdidfear le haghaidh féintastdla n6 le haghaidh tastdla neas-othair,
solathrofar an fhaisnéis arna tabhairt i gcomhréir le Roinn 17 d'larscribhinn | i

dteanga né i dteangacha an Bhallstéit ina mbaineann an fheiste amach a Uséideoir
beartaithe.

MonarGiri a mheasann, né a bhfuil cdis mhaith acu le creididint, nach bhfuil feiste a
chuir siad ar an margadh i gcomhréir leis an Rialachan seo, déanfaidh siad an gniomh
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ceartaitheach is ga lathreach chun an téirge sin a thabhairt chun comhréireachta,
chun i a tharraingt siar n6 a aisghairm, de réir mar is iomchui. Déanfaidh siad na
déileoiri, agus, més infheidhme, an t-ionadai Udaraithe, a chur ar an eolas daréir.

Déanfaidh monardiri, mar fhreagra ar iarraidh réastinaithe ¢ Udards innidil, an
fhaisnéis agus an doiciméadacht uile is ga a sholathar d6 chun comhréireacht na
feiste a léirig, i dteanga oifigitil de chuid an Aontais is furasta don Udaras sin a
thuiscint. Comhoibreoidh siad i gcomhar leis an Udaras sin, arna iarraidh sin do,
maidir le haon ghniomhaiochtai a dhéanfar chun na rioscai a chealll a bhaineann le
feisti ata curtha ar an margadh n6 curthai seirbhis acu.

| gcas ina geceapann agus ina monaraionn duine dlitheanach né nédirtha eile a
bhfeisti do mhonardiri, beidh an fhaisnéis maidir le haitheantas an duine sin san
fhaisnéis atale cur isteach i gcomhréir le hAirteagal 23.

Airteagal 9
lonadai Udaraithe

Monardir feiste ata curtha ar mhargadh an Aontais, n6 a bhfuil an comhartha CE
uirthi gan i bheith curtha ar mhargadh an Aontais, ar monarGir € nach bhfuil ait ghné
chldraithe aige i mBallstat né nach ndéanann gniomhaiochtai &bhartha in &t ghné
chlaraithe i mBallstat, ainmneoidh sé ionadai Udaraithe aonair.

Ni bheidh an t-ainmnit sin baili ach nuair a ghlacfaidh an t-ionadai Udaraithe € i
scribhinn agus beidh feildhm 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.

Leis an sainordy, ligfear don ionadai Udaraithe na clraimi seo a leanas ar a laghad a
dhéanamh maidir leis na feisti ata cumhdaithe faoi, agus ceangl6far a ndéanamh air:

(@ an doiciméadacht theicnidil, dearbhi comhréireachta an AE agus, més
infheidhme, céip den deimhnit &bhartha lena n-aritear aon fhorlionadh a
eisiodh i gcomhréir le hAirteagal 43 a choinneail ar féil do na hidarais innitla
le linn natrémhse da dtagraitear in Airteagal 8(4);

(b) mar fhreagra ar iarraidh réastinaithe ¢ Udaras innidil, an fhaisnéis agus an
doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht feiste a léiri a sholdthar don
Gdarasinniuil sin;

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

(d) an monardir a chur ar an eolas lathreach maidir le geardn agus tuairisci 6
ghairmithe ciraim shlainte, 6 othair agus ¢ Usaideoiri i ndéil le teagmhais
amhrasta a bhaineann le feiste a bhfuil siad ainmnithe di;

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

Chun gur féidir leis an ionadai Udaraithe na caraimi da dtagraitear sa mhir seo a
dhéanamh, déanfaidh an monardir a airithia ar a laghad go mbeidh buanrochtain
laithreach ag an ionadai Udaraithe ar an doiciméadacht is gai gceann de theangacha
oifigilaan Aontais.
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4, 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.

5. lonadai Udaraithe a fhoirceannann an sainordd ar an bhforas d& dtagraitear i
bpointe (€) 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
leils an measinU comhréireachta ar an bhfeiste a chur ar an eolas maidir le
foirceannadh an tsainordaithe agus na cliseannaleis sin.

6. Aon tagairt d'udards innitil an Bhallstéit ina bhfuil a ait ghnd chlaraithe ag an
ionadai Udaraithe tuigfear gur tagairt € d' idarés innitil an Bhallstéit ina bhfuil ag an
ionadai Udaraithe, arna ainmnit ag monardéir da dtagraitear i mir 1, a it ghno.

Airteagal 10
lonadai Udaraithe a athru

Saineofar go soiléir na ridlacha mionsonraithe maidir le hionadai Udaraithe a athr( i
gcomhaontd 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 shainordl an ionadai Udaraithe imeachta agus déta tosaigh
shainordu an ionadai Udaraithe inteachta;

(b) an data nach bhféadfar uimhir aitheantais ionadai Udaraithe imeachta a lua ina
dhiaidh san fhaisnéis a sholdthraionn an monardir, lena n-airitear aon abhar
fograiochta

(c) aistria doiciméad, lenan-airitear gnéithe rindachta agus cearta maoine;

(d) an oibleagaid ata ar an ionadai Udaraithe imeachta tar éis fhoirceannadh an
tsainordaithe aon gheardin nd aon tuairisci 6 ghairmithe caraim shlainte, 6
othair né ¢ Usdideori maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste ar
ainmniodh € ina ionadai Udaraithe di a chur ar aghaidh chuig an monaréir né
chuig an ionadai Udaraithe inteachta.

Airteagal 11
Oibleagaidi ginearalta allmhaireoiri
1 Ni chuirfidh allmhaireoiri ar mhargadh an Aontais ach feisti atd i gcomhréir leis an
Rialachan seo.
2. Roimh déibh feiste a chur ar an margadh airitheoidh allmhaireoiri na nithe seo a
leanas:

(@ gur lean an monaradir an nos imeachta um measunu comhréireachta iomchui;

(b) gur ainmnigh an monardir ionadai Udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 9;

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

(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;
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(f)  gur shann an monardir, i gcas inarb infheidhme, Sainaitheantas Feiste Uathulai
gcomhréir le hAirteagal 22.

| gcés ina measann allmhaireoir, nd a bhfuil clis aige le creiditint, nach bhfuil feiste
i gcomhréir le ceanglais an Rialachain seo, ni chuirfidh sé an fheiste ar an margadh
go dti go dtabharfar chun comhréireachtai. | gcés ina bhfuil riosca ag baint le feiste,
cuirfidh an t-allmhaireoir an monardir agus aionadai Udaraithe ar an eolas faoi, agus
Udaras innitil an Bhallstait ina bhfuil sé bunaithe freisin.

Déanfaidh almhaireoiri a n-ainm, a dtrédainm claraithe n6 a dtrédmharc cléaraithe
agus seoladh a n-aite gno cléraithe inar féidir teagmhail a dhéanamh leo agus iad a
amsit 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 allmhaireori go bhfuil an fheiste cléraithe sa choras leictreonach i
gcomhréir le hAirteagal 23(2).

Airitheoidh allmhaireoiri, fad a bheidh téirge faoina bhfreagracht, nach geuirfidh
déai stordla nd iompair an tairge comhlionadh na gceanglas atéa leagtha amach in
larscribhinn | i gcontuirt.

| gcés ina meastar gurb iomchui € i dtacaleis na rioscai a bhaineann leis an bhfeiste,
déanfaidh almhaireoiri, chun déinte agus sabhailteacht othar agus Usdideoiri a
chosaint, téstéil samplai ar thairgi 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 n6 chun i aaisghairm. | gcas ina bhfuil riosca
ag baint leis an bhfeiste, déanfaidh siad freisin Udaréis innitla na mBallstét inar chuir
siad an fheiste ar fail agus, mas infheidhme, an comhlacht da dtugtar fégraa d eisigh
deimhnid i gcomhréir le hAirteagal 43 don fheiste sin a chur ar an eolas agus sonrai a
thabhairt, go hairithe, maidir leis an neamh-chomhréireacht agus aon ghniomh
ceartaitheach arinneadh.

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 monaroir agus
chuig aionadai Udaraithe.

Coinneoidh allmhaireoiri, ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4), coip
de dhearbhi comhréireachta an AE ar féil d'Udardis faireachais margaidh agus
aritheoidh siad gur féidir an doiciméadacht theicnitil agus, més infheidhme, coip
den deimhnit &bhartha lena n-airitear aon fhorlionadh, a eisiodh i gcomhréir le
hAirteagal 43, 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 inniil, an fhaisnéi's agus
an doiciméadacht uile is ga chun comhréireacht feiste alériu, a sholathar don Udaras
sin. Measfar an oibleagédid seo a bheith comhlionta nuair a sholathréidh ionadai
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Udaraithe na feiste lena mbaineann an fhaisnéis a iarradh. Comhoibreoidh
dlmhaireoiri le hidards naisiinta innitil, arna iarraidh sin do, maidir le haon
ghniomh a dhéanfar chun narioscai a chealll a bhaineann le tairgi a chuir siad ar an
margadh.

Airteagal 12
Oibleagaidi ginearalta daileoiri
Agus feiste & cur ar fél ar an margadh acu, gniomhéidh déileoiri leis an gciram is
iomchui maidir le ceanglais an Rialachain seo.

Roimh doibh feiste a chur ar féil ar an margadh, fior6idh déileoiri gur comhlionadh
na ceanglais seo aleanas:

(@ 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 monaréir agus, mas infheidhme, an t-allmhaireoir na
ceanglais ata leagtha amach in Airteagal 22 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 monardéir 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 atd4 leagtha amach in
larscribhinn | i gcontuirt.

Cuirfidh déileoiri 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, méas iomchui. |
gcas ina bhfuil riosca ag baint leis an bhfeiste, cuirfidh siad ar an eolas freisin Gdarais
innidla na mBallstait inar chuir siad an fheiste ar fail, agus sonrai a thabhairt, go
hairithe, maidir leils an neamh-chomhréireacht agus aon ghniomh ceartaitheach a
rinneadh.

Déileoiri a fuair geardin no tuairisci 6 ghairmithe ciraim shléinte, 6 othair né 6
Usaideoiri maidir le teagmhais amhrasta a bhaineann le feiste a chuir siad ar fail,
cuirfidh siad an fhaisnéis sin ar aghaidh léithreach chuig an monaréir agus, méas
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, méas 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 .
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1.

Airteagal 13
An duine at4 freagrach as comhlionadh rialala

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

(@

(b)

diopléma, teastas n6 cruthlnas eile de chéiliocht fhoirmidil arna bronnadh de
bharr cirsa céime ollscoile n6 clrsa staidéir coibhéiseach leis sin, sna
heolaiochtai n&durtha, sa leigheas, sa chégaisiocht, san innealtéireacht no i
ndisciplin &bhartha eile, agus dh& bhliain ar a laghad taithi oibre i ngnéthai
ridlda nd i gcorais bhainistiochta cailiochta a bhaineann le feisti leighis
diagndiseachain vitro;

clig bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialdla né i gcérais bhainistiochta
céiliochta a bhaineann le feisti leighis diagndiseachain vitro.

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

(@
(b)
(©)
(d)

go ndéanfar meastini iomchui ar chomhréireacht na bhfeisti sula gcuirfear an
bhaisc amach;

go dtarraingeofar suas an doiciméadacht theicnitil agus an dearbhu
comhréireachta agus go gcoinneofar cothrom le dataiad;

go gcomhlionfar na hoibleagaidi tuairiscithe i gcomhréir le hAirteagal 59 agus
Airteagal 64;

i gcés feisti meastoireachta feidhmiochta agus atd beartaithe lena n-Uséid i
gcomhthéacs staidéar idirghabhdlach ar fheidhmiocht chlinicitil no i
gcomhthéacs staidéar eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai
do na daoine is dbhar do na staidéir, go n-eiseofar an réiteas da dtagraitear i
Roinn 4.1 d’ larscribhinn X111;

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

Beidh duine céilithe amhain ar a laghad le fail ag ionadaithe Udaraithe laistigh da
n-eagraiocht a bhfuil saineolas aige ar na ceanglais ridlda maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro san Aontais. Léireofar an saineolas sin le ceachtar den da
chéiliocht seo aleanas:

(@

(b)

diopléma, teastas n6 cruthunas eile de chailiocht fhoirmidil arna bronnadh ar
chriochn( cursa céime ollscoile n6 clrsa staidér coibhéiseach leis sin, sa dii,
sna heolaiochtai nadurtha, sa leigheas, sa chogaisiocht, san innealtoireacht no i
ndisciplin @bhartha eile, agus dha bhliain ar a laghad taithi oibre i ngnéthai
rialda nd i gcorais bhanistiochta cailiochta a bhaineann le feisti leighis
diagndiseachain vitro;

clig bliana de thaithi oibre i ngnéthai rialdla nd i gcoérais bhainistiochta
céiliochta a bhaineann le feisti leighis diagndiseachain vitro.

Airteagal 14

Césanna ina bhfuil feidhm maidir le a, d, agus dacine ag oibleagaidi monaréiri

Glacfaidh daileoir, allmhaireoir né duine nadurtha nd 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 acuireadh ar an margadh né i seirbhis cheana a mhodhna 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 mhonardir de réir bhri uimhir (16) d Airteagal 2, 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.

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

(@ an fhaisnéis arna soldthar ag an monarGir i gcomhrér le Roinn 17
d'larscribhinn | a bhaineann le feiste a cuireadh ar an margadh cheana agus
faisnéis bhreise is ga a sholathar chun an tairge a mhargu sa Bhallstét lena
mbaineann, lena n-airitear aistritichan orthu sin;

(b) athruithe ar fhorphacaistiocht feiste a cuireadh ar an margadh cheana, lena
n-&iritear athri 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.

3. Daileoir n6 allmhaireoir 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
choéras 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 n6é athphacéistithe ar féil, cuirfidh an daileoir né an
t-allmhaireoir da dtagraitear i mir 3 in iul don mhonardéir agus d'Udaras innitil an Bhallstait an
ait a bhfuil sé beartaithe aige an fheiste a chur ar féil agus, arna iarraidh sin, tabharfaidh sé
déibh sampla n6 samhail den fheiste athlipéadaithe no athphacaistithe, lena n-airitear aon
lipéad a ndearnadh aistritichan air agus aon treoracha Usdide a ndearnadh aistritchan orthu.
Cuirfidh s isteach chuig an Udaras innitil deimhnid, arna eisitint ag comhlacht da dtugtar
fogra da dtagraitear in Airteagal 27, a ainmniodh le haghaidh an chineail feisti ata faoi réir
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gniomhaiochtai da dtagraitear i bpointi (a) agus (b) de mhir 2, ina ndearbhaitear go
gcomhlionann an coras bainistiochta cailiochta na ceanglais ata leagtha sios i mir 3.

Airteagal 15
Dearbht comhréireachta an AE

1 Luafar i ndearbht comhréireachta an AE gur léiriodh 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
larscribhinn 11. Aistreofar € go dti an teanga oifigitil ndé na teangacha oifigitla de
chuid an Aontais a éilionn an Ballstat n6 na Ballstéit ina gcuirtear an fheiste ar fail.

2. Maidir le gnéithe nach gcumhdaitear facin Rialachan seo, i gcas ina bhfuil feisti faoi
réir reachtaiochta eile an Aontais lena gceanglaitear ar a monar6ir dearbhu
comhréireachta a sholéthar gur léiriodh 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.

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

4, Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 lena leastfar nd lena bhforlionfar inneachar iosta
dhearbht comhréireachta an AE ata leagtha amach in larscribhinn 1l i bhfianaise
ascnaimh theicniuil.

Airteagal 16

Comhartha comhréireachta CE

1. Beidh comhartha comhréireachta CE, mar a chuirtear i lathair in larscribhinn IV é, ar
fheisti nach feisti meastéireachta feidhmiochtaiad, a mheastar a bheith i gcomhréir le
ceanglais an Rialachain seo.

2. Beidh an comhartha CE faoi réir na bprionsaba gineardlta ata leagtha amach in
Airteagal 30 de Rialachan (CE) Uimh. 765/2008.
3. Ceanglofar an comhartha CE go feicedlach inléite doscriosta ar an bhfeiste n6 ar a

bpacaiste steiritil. 1 gcas nach bhfuil sé seo indéanta nd mura bhfuil call leis mar
gheall ar chinedl an téirge, déanfar é a ghreamu den phacaistit. Beidh an comhartha
CE le feiceail freisin sna treoracha Usaide agus ar an bpacaisti diola i gcas go
geuirtear ar féil iad.

4, Greaméfar an comhartha CE sula geuirfear an fheiste ar an margadh. Féadfar
picteagram né comhartha ar bith eile lena dtai spedntar rioscand Usaid ar leith achur i
ndiaidh an chomhartha CE.

5. Nuair is infheidhmithe, beidh uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fogra até4

freagrach as na nésanna imeachta um measunu comhréireachta ata leagtha amach in
Airteagal 40 i ndiaidh an chomhartha CE. Cuirfear an uimhir aitheantaisinidl freisin
ar aon abhar fograiochta ar a luaitear go bhfuil na ceanglais dhlithitla le haghaidh
comhartha CE a gcomhlionadh ag feiste.
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| 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 17
Feisti chun criocha speisialta

Ni chuirfidh na Ballstéit aon bhacainni ar fheisti meastéireachta feildhmiochta a
dhéantar a sholdthar do shaotharlanna agus d'instititidi eile chun na criche sin, ma
dhéanann siad na coinniollacha ata leagtha sios in Airteagal 48 go hAirteagal 58 a
chomhlionadh

Ni bheidh comhartha CE ar na feisti sin, ach amhédin na feisti d& dtagraitear in
Airteagal 52.

Ag aontai tradala, taispedntais, léirithe né ag imeachtai costil leo sin, ni chuirfidh
Ballstait aon bhacainn ar fheisti nach gcomhlionann an Rialachan seo a thaispeéint,
ar choinnioll nach n-Usdidtear feisti den sort sin ar shamplai a thégtar 6 na
rannphairtithe agus go gcuirtear in idl go soiléir le comhartha inléite go bhfuil na
feisti den sort sin ann ar mhaithe lena gcur i lathair né6 chun cuspdiri taispedna
amhain ach nach fédir iad a chur ar fail go dti go gcuirfear i gcomhréir leis an
Rialachén seo iad.

Airteagal 18
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 nd do na
tairgi eile agus laistigh de na teorainneacha Uséide arna sonrd ag a monaréiri, chun
iad a chur ar an margadh mar chéras n6 mar phacaiste gnathamh:

- feisti eile abhfuil an comhartha CE orthu;

—  feisti leighis a bhfuil comhartha CE orthu i gcomhréir le Rialachan (AE)
[Tagairt don Rialachan a bheidh ann amach anseo maidir le feisti leighig];

—  tairgi elleatadi gcomhréir leis an reachtaiocht is infheidhme maidir leis natairgi
sin.
Saraiteas, dearbhoidh an duine da dtagraitear i mir 1 an méid seo aleanas:

() go ndearna sé comhoiriUnacht na bhfeisti, agus na dtéirgi eile mas infheidhme,
a fhiort i gcomhréir le treoracha na monardiri agus gur thug sé faoina chuid
oibriochtai i gcomhréir leis natreorachasin;

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

(60 go raibh an ghniomhaiocht faoinar cuireadh feisti, agus téirgi eile més
infheidhme, le chéile mar chéras nd mar phacaiste gnathamh faoi réir
modhanna oirinacha faireachain, fiordheimhnithe agus bailiochtaithe
inmheanaigh.
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3. Aon duine n&dirtha n6 dlitheanach a dhéanann corais nd pacéisti gnathamh da

dtagraitear i mir 1 asteirilit chun na criche iad a chur ar an margadh, leanfaidh sé, da
rogha féin, ceann de na nésanna imeachta da dtagraitear in larscribhinn VIII n6 in
larscribhinn X. Beidh cur i bhfeidhm na nlarscribhinni sin agus an bhaint a bheidh ag
an gcomhlacht da dtugtar fogra teoranta do na gnéithe den ghnédthamh a bhaineann le
steiriliocht a rathd go dti go n-oscléfar an pacéiste steiritil né go ndéanfar damaiste
do. Déanfaidh an duine réiteas a tharraingt suas ina bhfogrofar go ndearnadh an
steirilitli gcomhréir le treoracha an mhonaréra.

4, | gcésanna ina bhfuil feisti sa chéras n6 sa phacaiste 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 measiini comhréireachta dbhartha de bhun Airteagal 40.

5. Ni bheidh comhartha CE breise ag na cérais n6 pacaisti gnathamh dé dtagraitear i
mir 1 iad féin ach beidh ainm, ainm trédala 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 17 in
larscribhinn | ag gabhéil leis na corais né pacaisti gnathamh. Coinneofar an réiteas
da dtagraitear i mir 2 den Airteagal seo ar fail do na hidaréis aitidla, tar és don
chéras n6 don phacaiste 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 isfaide.

Airteagal 19
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
d'fheiste agus até lochtach né caite aionadd chun feildhm na feiste a choinnedil n6 a
athbhund gan difear suntasach a dhéanamh dfheidhmiocht na do shaintréithe
sabhéilteachta na feiste, airitheoidh sé nach ndéanfaidh an t-earra sin difear suntasach
do shébhailteacht na d'fheidhmiocht na feiste. Coinneofar fianaise lena dtugtar bunus
leisan méid sin ar fail do nahudarais aititla sna Ballstéit.

2. Measfar gur feiste é earra ata beartaithe go sonrach le pairt n6 comhphairt feiste a
ionadl agus a athraionn saintréithe feildhmiochta nd sabhéilteacha na feiste go
suntasach.

Airteagal 20
Saorghluaiseacht

Ni fhéadfaidh na Ballstéit a dhiultd, a thoirmeasc n6 a shrianadh go geuirfear feisti ar féil 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
chlard, achoimre ar shabhailteachta agus ar fheidhmiocht, banc

sonrai Eorpach i ndail lefeisti leighis

Airteagal 21
Sainaithint laistigh den slabhra solathair

| gcés feisti nach feisti meastdireachta feidnmiochta iad, beidh oibreoiri eachnamaiochain ann
na nithe seo aleanas a aithint ar feadh na tréimhse da dtagraitear in Airteagal 8(4).

(@
(b)
(©)

aon oibreoir eacnamaioch ar sholéthair siad feiste do;
aon oibreoir eacnamaioch a sholéthair feiste déibh;

aon ingtititid ddinte né gairmi curaim shlainte ar sholéthair siad feiste do6 n6
di;

Maiarrtar orthu, cuirfidh siad na hldarais atitla ar an eolas fanin méid sin.

Airteagal 22
Coras shainaitheantas feiste uathudla

1 Cuirfear céras Shainaitheantas Feiste Uathula i bhfeidhm san Aontas le haghaidh
feisti nach feisti meastéireachta feidhmiochta iad. Féadfar feisti a shainaithint agus a
rianu 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 ata leagtha sios i gCuid B in
larscribhinn V;

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

(b) an SFU achur ar lipéad nafeiste;

(c) an SFU a stéréil go leictreonach ag na hoibreoiri eacnamaiocha agus ag na
hingtitividi dainte;

(d) corasleictreonach abhund maidir leis an SFU.

2. Ainmneoidh an Coimisitin eintiteas amhain no 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.

(b) t& a choras chun SFUanna a shannadh leormhaith chun feiste a shainaithint
feadh a déilte agus ahusaide i gcomhréir le ceanglais an Rialachéin seo.

(c) t& a choras chun SFUanna a shannadh i gcomhréir leis na caighdeain

idirnéisidnta dbhartha;
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(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 na tréimhse 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 Usdid as chun teagmhais
thromchtiseacha agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhailteacht allamuigh a
thuairiscit i gcomhréir le hAirteagal 59. Beidh aitheantGir na feiste le feicedil ar
dhearbhl comhréireacha an AE dé& dtagraitear in Airteagal 15 agus sa doiciméadacht
theicnidil da dtagraitear in larscribhinn 1.

Stérélfaidh agus coinneoidh oibreoiri eacnamaiocha agus ingititidi dainte
aitheant6ir na feiste agus aitheantéir téirgthe na bhfeisti a sholathraigh siad n6 a
solathraiodh doibh, go leictreonach, ma bhaineann siad leis na feisti, catagoiri né
grupai feisti arna gcinneadh le beart da dtagraitear i bpointe () de mhir 7.

| gcomhar leis na Ballstéit, bundidh an Coimisitn coras leictreonach maidir le SFU
agus déanfaidh sé bainistiocht air chun an fhaisnéis a luaitear i gCuid B
d'larscribhinnV a chomhthioms agus a phroiseéil. Beidh rochtain phoibli ar an
bhfaisnéis seo.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85:

(@ lena gcinnfear na feisti, catagdiri nd grupai feisti, a mbeidh a n-aitheantas
bunaithe ar an gcoras SFU, mar ata leagtha amach i mir 1 go mir 6, agus na
hamlinte maidir leis an méid sin a chur chun feidhme. Ag baint Usaide as cur
chuige riosca-bhunaithe, déanfar an céras SFU a chur chun feidhme de réir a
chéile, ag tostl leis nafeisti atéd sarangu rioscais airde;

(b) lena sonrofar na sonrai a chuirfear san adreamh san aitheantoir 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-usaideoiri gairmitla, go hairithe maidir le carachtair uimhridla n6
alfa-uimhridla a leithdhaileadh, an ait a chuirtear an SFU ar an lipéad, faisnéis
a storail sa choras leictreonach maidir le SFU agus an SFU a Usad sa
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doi ciméadacht agus sa tuairiscit a bhaineann leis an bhfeiste da bhforéiltear sa
Rialachan seo.

(d) lena leasaitear nd lena bhforliontar an liosta faisnéise atd leagtha amach i
gCuid B in larscribhinn V i bhfianai se ascnaimh theicniil.

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

(@) sonrai pearsantaachosaint;

(b) leasdlisteanach maidir le faisnéis ata iogair 6 thaobh natrachtala de a chosaint;
(c) ancur chuige riosca-bhunaithe;

(d) cost-éifeachtulacht na mbeart;

(e) coineast nagcoras SFU afhorbraitear ar an leibhéal idirndisitnta,

Airteagal 23
Coras leictreonach chun feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlara

| gcomhar leis na Ballstéit, bun6idh an Coimisitn coras leictreonach chun faisnéis a
chomhthiomsll agus a phroiseéil atd riachtanach comhréireach chun tuairisc a
dhéanamh ar an bhfeiste agus chun i a shainaithint, agus chun an monaréir agus, méas
infheidhme, an ionadai Udaraithe agus an t-allmhaireoir a shainaithint agus an coras
sin a bhainistit. Ta na sonrai maidir leis an bhfaisnéis ata le seoladh isteach ag na
hoibreoiri eacnamaiochaleagthasiosi gCuid A in larscribhinn V.

Sula geuirfear feiste nach feiste meastéireachta feidhmiochta i ar an margadh,
seolfaidh an monarGir n6 aionadai Udaraithe an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 chuig
an gcoras leictreonach.

Laistigh de sheachtain amhain tar éis feiste nach feiste meastéireachta feidhmiochta i
a chur ar an margadh, seolfaidh allmharaithe an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1 chuig
an gcoras leictreonach.

Laistigh de sheachtain amhain tar éis aon athri a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch abhartha na sonrai a
nuashonru sa choras leictreonach.

Laistigh de dh& bhliain ar a mhéad tar éis an fhaisnéis a sheoladh isteach i gcomhréir
le mir2 agus mir3, agus gach re bliain ina dhiaidh sin, dearbhdidh an
t-oibreoir eacnamaioch abhartha cruinneas na sonrai. | gcas mainneachtana dearbhi a
thabhairt laistigh de s€ mhi 6n déta dlite, féadfaidh aon Bhallstat bearta a ghlacadh
chun cur ar féil na feiste ata i gceist ar an margadh a chur ar fionrai laistigh da
chrioch né srian a chur ar bhealach eile ar chur ar fail na feiste ar an margadh go dti
go ndéanfar an oibleagaid da dtagraitear sa mhir seo a chomhlionadh.

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

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 lenaleasofar an liosta faisnéise ata le seoladh isteach mar
ata leagtha amach i gCuid A d'larscribhinn V i bhfianaise ascnaimh theicnilil.
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Airteagal 24
Achoimre ar an bhfeidhmiocht sabhailteachta agus chliniciuil

1 | gcés feisti até rangaithe mar fheisti aicme C agus D, nach feisti meastéireachta
feidhmiochta iad, déanfaidh an monardir achoimre ar an tsabhailteacht agus ar an
bhfeidhmiocht a tharraingt suas. Beidh sé scriofa ar bhealach a bheidh soiléir don
Usaideoir ata beartaithe. Beidh dréacht den achoimre seo mar chuid den
doiciméadacht até le cur faoi bhrédid an chomhlachta d& dtugtar fogra ata bainteach
leis an meastni comhréireachta i gcomhréir le hAirteagal 40 agus déanfaidh an
comhlacht sin bailiochtu air.

2. Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, foirm agus cur i
l&hair na nithe sonrai ata le cur san aireamh san achoimre ar shabhéilteacht agus ar
fheidhmiocht a leagan amach. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a
ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta comhairleach da dtagraitear in
Airteagal 84(2).

Airteagal 25
An banc sonrai Eorpach

Déanfaidh an Coimisitin an banc sonrai Eorpach i ndéil le feisti leighis (Eudamed) a fhorbairt
agus a bhainistiti i gcomhréir leis na coinniollacha agus leis na rialacha mionsonraithe ata4
bunaithe le hAirteagal 27 de Rialachdn (AE) [Tagairt don Rialachdn a bheidh ann amach
anseo maidir lefeisti leighig].

Beidh na nithe seo a leanas ina ndl ithchodanna de Eudamed:
(@ ancdrasleictreonach maidir le SFU dadtagraitear in Airteagal 22;

(b) an cdras leictreonach chun feisti agus oibreoiri eacnamaiocha a chlérd da
dtagraitear in Airteagal 23;

(c) an cdras leictreonach maidir le faisnéis faoi dheimhnithe da dtagraitear in
Airteagal 43(4);

(d) an coras leictreonach maidir le staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht
chlinicitil agus staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do
na daoine is dhar do na staidéir a bhunaitear in Airteagal 51,

(e) ancdrasleictreonach maidir leforairdeall da dtagraitear in Airteagal 60;

(f) an coras leictreonach maidir le faireachan margaidh da dtagraitear in
Airteagal 66;

Caibidil 1V
Comhlachtai da dtugtar fogra

Airteagal 26
Udarais néisitinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

1. Ballstat a bhfuil sé beartaithe aige comhlacht meastinaithe comhréireachta a ainmniu
mar chomhlacht d& dtugtar fogra, né a bhfuil comhlacht da dtugtar fogra ainmnithe
aige, le tabhairt faoi charaimi meastiinaithe comhréireachta tritl pairti faoin Rialachan
seo, ainmneoidh sé Udarés a bheidh freagrach as na nésanna imeachta riachtanacha a
bhund agus as tabhairt futhu maidir le comhlachtai meastiinaithe comhréireachta a
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mheasiind, a ainmnit agus fograi a thabhairt déibh agus maidir le faireachan a
dhéanamh ar chomhlachtai da dtugtar fogra, lena n-éiritear fochonraitheoiri né
fochuideachtai na gcomhlachtai sin, da ngairfear ‘an t-Udarés nédisitnta ata freagrach
as comhlachtai da dtugtar fogra anseo feasta.

Bunofar, eagréfar agus riarfar an t-Udaras néisiunta até freagrach as comhlachtai dé
dtugtar fogra sa chaoi is go gcaomhnofar oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a
ghniomhaiochtai agus chun aon choinbhleachtai leasa le comhlachtai meastnaithe
comhréireachta a sheachaint.

Riarfar € sabhealach is go ndéanfaidh foireann nach iad na daoine céannaiad arinne
an measuni ar an gcomhlacht meastinaithe comhréireachta gach cinneadha
bhaineann le fégra a thabhairt maidir le comhlacht meastnaithe comhréireachta.

Ni dhéanfaidh sé aon ghniomhaiocht a dhéanann comhlachtai meastinaithe
comhréireachta agus ni thabharfaidh sé seirbhisi sainchomhairlitchain ar bhonn
tréchtda naiomaiochta.

Cosndidh an t-Udaras néisilinta atéa freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
rundacht na faisnéise a fhaigheann sé. Déanfaidh sé faisnéis maidir le comhlacht da
dtugtar fégra a mhalarti le Ballstait eile agus leis an gCoimisiun &f ach.

Beidh déthain ball foirne innitil ar fail don Udaras naisilnta ata freagrach as
comhlachtai da dtugtar fogra chun a chuid feidhmeanna a chomhlionadh mar is
iomchui.

Gan dochar d'Airteagal 31(3), i gcas ina bhfuil Udards nédisiinta freagrach as
comhlachtai da dtugtar fégra a ainmnit i réimse tairgi nach feisti leighis
diagndiseacha in vitro iad, rachfar i gcomhairle le hidarés innitil na bhfeisti leighis
diagndiseacha in vitro maidir le gach gné a bhaineann go sonrach le feisti den sort
sin.

Cuirfidh na Balstait faisnéis ar féil don Choimisilin agus do na Ballstait faoina
nosanna imeachta maidir le measini a dhéanamh ar chomhlachtai meastinaithe
comhréireachta, maidir leis na comhlachtai sin a ainmnit agus maidir le fogra 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 naisitnta 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
atathar a athbhreithnit mar chuid den athbhreithnit piarai sin. Sa chas da dtagraitear
sa dara fomhir i mir 6, glacfaidh Gdards innitil na bhfeisti leighis pairt san
athbhreithnil piarai.

Déanfaidh na Ballstat plean blianttil a tharraingt suas don athbhreithnia piarai,
faoina n-airitheofar go mbeidh uainiocht iomchui ann i ndéil leis na hudarais a
ndéanann na hathbhreithnithe agus na hidardis a bhionn faoi athbhreithnit, agus
cuirfear faoi bhraid an Choimisitin i. Féadfaidh an Coimisiun pairt 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 fail go poibli.
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Airteagal 27
Ceanglais a bhaineann le comhlachtai d& dtugtar fogra

Comhlionfaidh na comhlachtai da dtugtar fégra na ceanglais eagraiochtila agus
ghineardlta agus na ceanglais maidir e bainistiocht cailiochta, acmhainni agus proisis
ata riachtanach chun na curaimi a bhfuil siad ainmnithe déibh a chomhlionadh i
gcomhréir leis an Riadlachdn. Ta na hioscheanglais ata le comhlionadh ag na
comhlachtai da dtugtar fégraleagtha amach in larscribhinn VI.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 lena leasofar n6 lena bhforlionfar na hioscheanglais in
larscribhinn VI, i bhfianaise ascnaimh theicnilil agus ag cur san aireamh na
n-ioscheanglas ata riachtanach chun measinu a dhéanamh ar fheisti sonracha, n6 ar
chatagdiri n6 grupai feisti.

Airteagal 28
Fochuideachtai agus fochonraitheoireacht

| gcés ina geuireann comhlacht dé dtugtar fogra caraimi ar leith a bhaineann le
measunu comhréireachta ar fochonradh né mathéitear i muinin fochuideachta maidir
le caraimi ar leith a bhaineann le measini comhréireachta, fior6idh sé go
gcomhlionann an fochonraitheoir né an fhochuideachta na ceanglais &bhartha ata
leagtha amach in larscribhinn VI agus cuirfidh sé an méid sin in idl don Gdarés
naisiunta até freagrach as comhlachtai da dtugtar fogradaréir sin.

Glacfaidh comhlachtai d& dtugtar fégra freagracht iomlén as na cliraimi a dhéanann
fochonraitheoiri n6 fochuideachtai thar a gceann.

Ni fhéadfar gniomhaiochtai um measinu comhréireachta a chur ar fochonradh né 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 fogra i gconai ar na doiciméid abhartha a
bhaineann le bailiochtl ar chailiochtai an fhochonraitheora né na fochuideachta agus
ar an obair adhéanann siad faoin Rialachan seo.

Airteagal 29
larratas ar fhdgra 6 chomhlacht meastinaithe comhréireachta

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 measini comhréreachta, 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 larscribhinn VI & gcomhlionadh aige.

Maidir leis na ceanglais eagraiochtila agus ghineardlta agus na ceanglais
bainistiochta cailiochta ata |leagtha amach i Roinn 1 agusi Roinn 2 d'larscribhinn V1,
féadfar an doiciméadacht abhartha a sheoladh isteach i bhfoirm deimhnithe bhaili leis
an tuarascail luachala chomhreagrach a ghabhann leis 6 chomhlacht creididnaithe
naisiiinta i gcomhréir le Rialachan (CE) Uimh. 765/2008. Toimhdeofar go bhfuil an
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comhlacht meastnaithe comhréireachta i gcomhréir leis na ceanglais ata cumhdaithe
ag an deimhnid a sholathraionn comhlacht creididnaithe den sort sin.

Tar éis don chomhlacht d& dtugtar fogra a bheith ainmnithe, déanfaidh sé an
doiciméadacht da dtagraitear i mir 2 a thabhairt cothrom |le data aon uair a tharlaionn
athruithe &bhartha lena chur ar chumas an Udaréis ndisiinta atd4 freagrach as
comhlachtai da dtugtar fégra faireachan a dhéanamh ar chomhlionadh leantnach leis
na ceanglais ar fad ata leagtha amach in larscribhinn VI agus é sin afhioru.

Airteagal 30
MeastinU ar an iarratas

Seicedlfaidh an t-Udaras ndisitnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra go
bhfuil an t-iarratas d& dtagraitear in Airteagal 29 iomlan agus déanfaidh sé
réamhthuarascail mheastnaithe a tharraingt suas.

Seolfaidh sé an réamhthuarascéil mheastnaithe chuig an gCoimisitn, agus cuirfidh
an Coimisiun ar aghaidh chuig an nGrupa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL") da
dtagraitear in Airteagal 76 i gan mhoill. Ma iarrann an Coimisitin &, cuirfidh an
t-Udaras an tuarascail faoina bhraid i suas le tri theanga oifigitla de chuid an Aontais.

Laistigh de 14 |4 On réamhthuarascéil a chur isteach dé dtagraitear i mir 2,
ainmneoidh an Coimisiin comhfhoireann mheastnaithe a bheidh comhdhéanta de
bheirt saineolaithe ar a laghad a roghnéfar 6 liosta saineolaithe ata céilithe maidir le
measinu a dhéanamh ar chomhlachtai um measini comhréireachta. Déanfaidh an
Coimisitin an liosta a tharraingt suas i gcomhar leis an GCFL. Beidh ar a laghad
duine amhain de na saineolaithe sin inaionadai de chuid an Choimisitin agus beidh
sei gceannas ar an gcomhfhoireann mheastinaithe.

Laistigh de 90 la tar éis ainmnit na comhfhoirne meastinaithe, déanfaidh an t-Gdaras
néisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra agus an chomhfhoireann
mheastnaithe athbhreithnit ar an doiciméadacht a cuireadh isteach in éneacht leis an
iarratas i gcomhréir le hAirteagal 29 agus déanfaidh siad measinu ar an |&hair ar an
gcomhlacht meastnaithe comhréireachta a rinne an t-iarratas agus, mas abhartha, ar
aon fhochuideachta né ar aon fhochonraitheoir, atéd lonnaithe laistigh n6é lasmuigh
den Aontas, a mbeidh baint acu leis an bpréiseas um measinui comhréireachta. Ni
chumhdofar i measinu ar an lathair den sort sin ceanglais lena bhfuil deimhnit
faighte ag an gcomhlacht um meastiini comhréireachta a rinne an t-iarratas ina leith,
deimhnit a thug an comhlacht nadisiinta creididnaithe da dtagraitear in
Airteagal 29(2), ach amhain ma iarrann ionadai an Choimisitin a luaitear in
Airteagal 30(3) an measunu ar an lathair a dhéanamh.

Ardofar torthai maidir le neamhchomhlionadh comhlachta leis na ceanglais ata
leagtha amach in larscribhinn VI i rith an phréisis mheastnaithe agus déanfaidh an
t-Udaras nadisilnta ata 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
tuarascéil mheastinaithe 6n Udaras naisiUnta até freagrach.

Seolfaidh an t-Udaras naisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra a
thuarascéil mheastinaithe agus a dhréachtfhégra chuig an gCoimisitin, agus seolfaidh
an Coimisiun na doiciméid sin ar aghaidh chuig an GCFL agus chuig baill na
comhfhoirne meastnaithe gan mhoill. M4 iarrann an Coimisiun €, cuirfidh an
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t-Udards na doiciméid sin faoina bhraid i suas le tri theanga oifigitla de chuid an
Aontais.

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

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta a ghlacadh ina
leagfar amach na rialacha mionsonraithe maidir leis an iarratas ar fhogra déa
dtagraitear in Airteagal 29 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 scrudiichain da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Airteagal 31
An nésimeachta um fhégra a thabhairt

Tabharfaidh Ballstéit fégra don Choimisiin agus do na Ballstait eille maidir leis na
comhlachtai meastinaithe comhréireachta ata ainmnithe acu, ag baint Usaid as an
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
larscribhinn V1.

| gcés ina bhfuil Gdaras naisilinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
freagrach as comhlachtai d& dtugtar fégraaanmnid i réimse tairgi nach tairgi leighis
diagndiseacha in vitro iad, tabharfaidh Udards innitil maidir le feisti leighis
diagndiseacha in vitro tuairim dhearfach uaidh, sula dtugtar an fogra, maidir leis an
bhfogra sin agus araon feidhme.

San fhégra, sonréfar raon feidhme an ainmnitchain go soiléir, ag |éiril cad iad na
gniomhaiochtai um measind comhréireachta, na nésanna imeachta um measunu
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 cod a
bhunu agus cinealacha feisti comhfhreagracha chun raon feidhme a shainit maidir le
comhlachtai d& dtugtar fégra a ainmnid, liosta a usadidfidh na Ballstéit agus iad ag
tabhairt fégra. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir
leis an nés imeachta comhairleach dé dtagraitear in Airteagal 84(2).

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

Cuirfidh an Ballstét ata ag tabhairt an fhogra fianaise i bhfoirm doiciméad ar féil don
Choimisitin agus do na Ballstéit elle maidir leis na socruithe atd i bhfeidhm lena
n-airithid go ndéanfar faireachan riata ar an gcomhlacht da dtugtar fégra agus go
leanfaidh sé de na ceanglais ata leagtha amach in larscribhinn VI a chomhlionadh.
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Lena chois sin, cuirfidh sé fianai se faoina mbraid maidir le pearsanra innitil a bheith
ar féil chun faireachan a dhéanamh ar an gcomhlacht da dtugtar fograi gcomhréir le
hAirteagal 26(6).

Laistigh de 28 |4 tar éis fogra a fhail, féadfaidh Ballstat ndé an Coimisitn agéidi a
dhéanamh i scribhinn, ina leagtar amach a chuid argdinti, maidir leis an gcomhlacht
da dtugtar fogra né maidir le faireachan ar an gcomhlacht sin 6n Udarés naisiunta ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra.

Ma dhéanann Ballstat n6 an Coimisitn agdidi i gcomhréir le mir 7, cuirfear éifeacht
an fhogra ar fionrai. Sa chas sin, cuirfidh an Coimisin an t-abhar faoi bhréd an
GCFL laistigh de 15 la tar éis don tréimhse da dtagraitear i mir 7 dul as feidhm. Tar
€is do dul i gcomhairle leis na péirtithe lena mbaineann, tabharfaidh an GCFL a
thuairim uaidh laistigh de 28 |4 ar a dhéanai tar éis don dbhar a bheith churtha facina
bhréid. Mas rud € nach gcomhaontaionn an Ballstét le tuairim an GCFL, féadfaidh sé
iarraidh ar an gCoimisitn a thuairim athabhairt.

| gcés nach ndéantar aon agbid i gcomhréir le mir 7, n6 i gcas ina bhfuil an GCFL n6
an Coimisilin, a ndeachthas i gcomhairle leis i gcomhréir le mir 8, den tuairim gur
féidir glacadh leis an bhfogra ina iomlaine n6 i bpéirt, foilseoidh an Coimisiin 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 32
Uimhir aitheantais agus liosta na gcomhlachtai da dtugtar fégra

Sannfaidh an Coimisitn uimhir aitheantais do gach comhlacht da dtugtar fégra a
nglactar an fograinaleith i gcomhréir le hAirteagal 31. Ni shannfaidh sé ach uimhir
aitheantais aonair fil més rud € go dtugtar fogra don chomhlacht faoi roinnt
gniomhartha de chuid an Aontais.

Déanfaidh an Coimisitin liosta de na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan
seo, agus beidh ar aireamh sa liosta na huimhreacha aitheantais ar sannadh déibh
agus na gniomhaiochtai ar tugadh fégra déibh ina dtaobh, agus cuirfear ar féil don
phobal é. Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh an liosta cothrom le data i gconai.

Airteagal 33
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 ata leagtha amach in larscribhinn VI a gcomhlionadh acu. Déanfaidh na
comhlachtai da dtugtar fogra gach faisnéis agus gach doiciméad abhartha a sholéthar,
ma iarrtar sin, até de dhith le go mbeidh an t-daras in ann a fhiord go bhfuil na
critér 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 larscribhinn VI a
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chomhlionadh né maidir lena gcumas na ndsanna imeachta um measinu
comhréireachta a dhéanamh i ndail leis nafeisti dar ainmniodh iad.

Tabharfaidh comhlachtai d& dtugtar fégra freagra gan mhoill ar iarratais a bhaineann
le meastnuithe comhréireachta ata curthai gcrich acu né curtha isteach ag a n-tdarés
féin, Udarés Ballstait eile n6 ag an gCoimisitn. Déanfaidh an t-Udaras ndisilnta ata
freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra sa Bhallstat ina bhfuil an comhlacht
bunaithe iarratais a chuireann aon Bhallst& eile n6 an Coimisiin isteach a
fhorfheidhmid, ach amhain ma ta cuis dhlisteanach ann gan € sin a dhéanamh, agus
sa chés sin féadfaidh an da dhream dul i dteagmhaéil leis an GCFL. Féadfaidh an
comhlacht da dtugtar fogra né a Udaras naisilinta ata freagrach as comhlachtai da
dtugtar fégra a iarraidh go gcaithfear le haon fhaisnéis a chuirtear ar aghaidh chuig
na hudardisi mBallstat eile nd chuig an gCoimisiin mar fhaisnéis rinda.

Ar alaghad uair amhain sa bhliain, déanfaidh an t-Udarés 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
larscribhinn V1. Beidh cuairt ar an lathair chuig gach comhlacht da dtugtar fogra 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 ndisiinta at4 freagrach as
comhlachtai da dtugtar fégra san &t ina bhfuil an comhlacht bunaithe agus
comhfhoireann mheastinaithe a ainmneofar i gcomhréir leis an nés imeachta ata
luaite in Airteagal 30(3) agus (4) meastnu le cinneadh a dhéanamh an bhfuil an
comhlacht da dtugtar fogra fos ag comhlionadh na gceanglas ata leagtha amach in
larscribhinn VI. Féadfaidh an GCFL an préiseas meastinaithe a bhfuil tuairisc air sa
mhir seo a thionscnamh tréth ar bith, ma iarrann an Coimisiiin 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 larscribhinn V1.

Déanfaidh na Ballstait a gcuid gniomhaiochtai faireachain a thuairisciu don
Choimisiin agus do na Ballstét eile ar a laghad uair amhain sa bhliain. Beidh
achoimre mar chuid den tuarascail seo agus cuirfear an achoimre sin ar fail go poibli.

Airteagal 34
Athruithe ar na fégrai

Cuirfear an Coimisiiin agus na Ballstéit eile ar an eolas faoi aon athruithe abhartha a
dhéantar ar an bhfogra ina dhiaidh sin. Beidh feidhm leis na nésanna imeachta a
bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 30(2) go (6) agus in Airteagal 31 maidir le
hathruithe ma bhionn leathnu ar raon feidhme an fhégrai geeist leo. | ngach cas eile,
foilseoidh an Coimisitin an fégra leasaithe gan mhoill san uirlis leictreonach chun
fograi athabhairt da dtagraitear in Airteagal 31(10).

| gcés ina bhfionnfaidh Udards néisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar
fogra nach bhfuil comhlacht da dtugtar fégra ag comhlionadh na gceanglas ata
leagtha amach in larscribhinn 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 € a tharraingt siar ina iomladine nd i bpairt de réir a thromchuisi a 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
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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 ndisitnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra an
Coimisitn agus na Ballstait eile ar an eolas gan mhoill maidir le haon fhogra a chur
ar fionrai, a shrianadh n6 atharraingt siar.

| gcés fégra a shrianadh, a chur ar fionrai n6 atharraingt siar, glacfaidh an Ballstét na
céimeanna iomchui lena &rithid go ndéanfaidh comhlacht eile da dtugtar fégra
comhaid an chomhlachta da dtugtar fogra a phréiseéil né go gcoinneofar na comhaid
sin ar fal don Udaras nédisilnta até freagrach as comhlachtai d& dtugtar fogra agus
d'fhaireachan an mhargaidh arnaiarraidh sin uathu.

Déanfaidh an t-Udaras ndisiinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra
measiini an bhfuil tionchar ag na cliseanna leis an athrd ar an bhfégra ar na
deimhnithe arna n-eisitint ag an gcomhlacht da dtugtar fégra agus, laistigh de tri mhi
tar és na hathruithe ar an bhfogra a chur in idl, cuirfidh sé tuarascéil lena gcuid
torthai faoi bhraid an Choimisitin agus namBallstét eile. Tabharfaidh an t-GUdarés sin
treoir don chomhlacht da dtugtar fogra aon deimhnit a eisiodh go michui a chur ar
fionrai N6 a tharraingt siar, laistigh de thrémhse réasinta a chinnfidh an t-Gdaras,
nuair is ga sin chun sabhailteacht na bhfeisti ar an margadh a &rithia. Ma theipeann
ar an gcomhlacht da dtugtar fégra € sin a dhéanamh laistigh den tréimhse a
socraiodh, n6 méa t4 deireadh curtha aige lena chuid gniomhaiochtai, déanfaidh an
t-Udarés nadisilinta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra na deimhnithe a
eisiodh go michui a chur ar fionrai né atharraingt siar éfén.

Beidh na deimhnithe a d'eisigh an comhlacht da dtugtar foégra, seachas na cinn a
eisiodh go michui, a ndearnadh an fégra 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 diagndiseacha in vitro sa Bhallstat ina bhfuil monaroir
na feiste a chumhdaionn an deimhnit bunaithe, né comhlacht eile a da dtugtar
fogra ata freagrach as feisti leighis diagndiseacha in vitro, dearbhu 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
féin feadh thréimhse na fionraiochta;

(b) i gcasfograashrianadh nd atharraingt siar: ar feadh tréimhse tri mhi tar éis an
fogra a shrianadh n6 a tharraingt siar. Féadfaidh an t-Udarés innitil maidir le
feisti leighis diagndiseacha in vitro sa Bhallstat 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 déag san iomlén, ar choinnioll é a bheith ag glacadh feildhmeanna an
chomhlachta da dtugtar fogra chuige féin feadh natréimhse sin.

Cuirfidh an t-udards né an comhlacht da dtugtar fogra a ghlacann feidhmeanna an
chomhlachta da dtugtar fogra 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.
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Airteagal 35
Agdidi in aghaidh innitlacht na gcomhlachtai da dtugtar fégra

1 Déanfaidh an Coimisiun imscruda ar gach cés inar lériodh dé go bhfuil cdis imni
ann maidir le comhlacht da dtugtar foégra a bheith fés ag comhlionadh na gceanglas
até leagtha amach in larscribhinn VI n6 ag gcomhlionadh na n-oibleagéidi ata air.
Féadfaidh sé imscruduithe den sort sin athionscnamh da stuaim fén freisin.

2. Cuirfidh an Ballstét a thugann fogra gach faisnéis ar fail don Choimisiun, ma iarrtar
sin, maidir leis an bhfogra a thug an comhlacht da dtugtar fogra lena mbaineann.

3. | gcés ina bhfionnann an Coimisiun 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 mBallsté 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 84(3). Tabharfaidh sé fégra don Bhallstd lena mbaineann faoina
chinneadh agus tabharfaidh sé an bunachar sonrai agus liosta na gcomhlachtai da
dtugtar fogra cothrom le déta.

Airteagal 36
Taithi a mhalarta idir Udarais naisitnta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fogra

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

Airteagal 37
Comhordu na gcomhlachtai da dtugtar fégra

Airitheoidh an Coimisitin go mbeidh comhordii agus comhar oirilinach ann i measc na
gcomhlachtai da dtugtar fogra agus déanfar sin i bhfoirm gripa comhordaithe na
gcomhlachtai d& dtugtar fogra da dtagraitear in Airteagal 39 den Rialachan [Tag. don
Rialachan amach anseo maidir le feisti leighig].

Glacfaidh na comhlachtai da dtugtar fogra faoin Rialachan seo pairt in obair an ghrapasin.

Airteagal 38
Tailli
1 Gearrfaidh an Ballstat ina bhfuil na comhlachtai bunaithe tailli ar chomhlachtai
meastnaithe 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 85 lena leagfar amach struchtdr agus leibhéal na dtélli da
dtagraitear i mir 1, ag cur na gcuspadiri slainte agus sabhéilteacht an duine a chosaint,
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tacaiocht don nudlaiocht agus cost-éifeachtllacht san &reamh. Direofar aird ar leith
ar leasanna comhlachtai d& dtugtar fogra a fuair deimhnit a thug an comhlacht
naisiUnta creidiunaithe da dtagraitear in Airteagal 29(2) agus ar |easanna comhlachtai
da dtugtar fogra ata ina ngnéthais bheaga agus mheanmhéide, mar a shainmhinitear
sini Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisitin®.

Caibidil V
Rangu agus measuint comhr éir eachta
ROINN 1 - RANGU

Airteagal 39
Rangu feisti leighis diagndiseacha in vitro

Roinnfear feisti ina n-aicmi A, B, C agus D, ag cur an cuspéir ata beartaithe déibh
agus na rioscai dosheachanta a bhaineann leo san aireamh. Tabharfar faoin rangu i
gcomhréir leis na critéir rangaithe até leagtha amach in larscribhinn V1.

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 innidil sa Bhallstét ina bhfuil a &t ghno chldraithe ag an monaroir le
cinneadh a dhéanamh. | gcdsanna nach bhfuil aon ait ghno chléraithe ag an monarGir
san Aontas agus nach bhfuil ionadai Udaraithe ainmnithe aige f0s, cuirfear an t-abhar
ar aghaidh chuig an Udaras innitil sa Bhallstat ina bhfuil &t ghnd chlaraithe an
ionadai Udaraithe da dtagraitear sa fhleasc deiridh i bpointe (b) i Roinn 3.2. de chuid
larscribhinn VII1.

Ar alaghad 14 la sula ndéanfar aon chinneadh, tabharfaidh an t-Udaras innitil fogra
don GCFL agus don Choimisitin faoin gcinneadh até sé a bhearta.

Féadfaidh an Coimisitin, méa iarrann Ballstét € n6 ar a thionscnamh féin, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, cinneadh a dhéanamh maidir le cur i bhfeidhm na
gcritéar rangaithe ata leagtha amach in larscribhinn VI maidir le feiste ar leith, né
catagGir n6 grapafeisti, d'fhonn rangu a chinneadh déibh.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos
imeachta scrudichain da dtagraitear in Airteagal 84(3).

| bhfianaise ascnaimh theicnitil agus aon fhaisnéis a thiocfaidh chun solais i rith na
nghiomhaiochtai forairdill agus faireachdin mhargaidh a luaitear in Airteagal 59 go
hAirteagal 73, beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a
ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 maidir leisan méd seo aleanas:

(@ cinneadh a dhéanamh gur cheart feiste, NG catagdir n6 grupa feisti a rangu in
acme eile, de mhaold ar na critéir rangaithe at4 leagtha amach in
larscribhinn VI,

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

Airteagal 40
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 larscribhinn V111 go hlarscribhinn X.

Beidh monardiri feisti ata rangaithe in aicme D, nach feisti meastéireachta
feidhmiochta iad, faoi réir measinaithe comhréireachta bunaithe ar an dearbh
cailiochtaiomlan, imscradu ar shainchomhad an cheaptha agus fioru baisceanna, mar
atd sonraithe in larscribhinn VII1. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monardir rogha a
dhéanamh meastini comhréireachta a chur i bhfeidhm bunaithe ar imscradua cineail
mar atd sonraithe in larscribhinnIX chomh maith le measini comhréireachta
bunaithe ar dhearbhu céiliochta téirgthe lena n-éiritear fiorl baisceanna, mar ata
sonraithe in larscribhinn X.

Chomh maith leis sin, i gcas ina ndéantar saotharlann tagartha a ainmnit i gcomhréir
le hAirteagal 78, iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fogra a dhéanann an measinu
comhréireachta go bhfiordidh an tsaotharlann go bhfuil an fheiste i gcomhréir leis an
STC is infheidhme, mé ta féil uirthi, nd i gcomhréir le réitigh eile a roghnaigh an
monardir le leibhéal sdbhéilteachta agus feidhmiochta ata comhionann ar a laghad a
airithid, mar ata sonraithe i Roinn5.4 dlarscribhinnVIII agus i Roinn 3.5
d'larscribhinn 1X.

| gcés feisti diagndiseacha coimhdeachta atd beartaithe lena n-Usaid chun
inchéilitheacht othair a mheas maidir le céir leighis a chur air le tairge sonrach
iocshlainte, rachaidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhairle le ceann de na
hidardis innidla a dainmnigh na Ballstéit i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE 6
Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcdd
Comhphobail a bhaineann le tairgi focshlédinte lena n-Gsaid ag an duine® no6 leis an
nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) i gcomhréir leis na ndsanna imeachta
ata leagtha amach i Roinn 6.2 d'larscribhinn V111 agusi Roinn 3.6 d'larscribhinn 1X.

Beidh monaréiri feisti ata rangaithe in aicme C, nach feisti meastGireachta
feldhmiochta iad, faoi réir measiinaithe comhréireachta bunaithe ar an dearbht
caliochta iomlah ma ata sonraithe in larscribhninn VI, le measind  ar
dhoiciméadacht an cheaptha laistigh den doiciméadacht theicnitil ar bhonn
ionadaioch. Mar mhalairt air sin, féadfaidh an monaréir rogha a dhéanamh measunu
comhréireachta a chur i bhfeildhm bunaithe ar imscrida cineéil, mar até sonraithe in
larscribhinn IX, chomh maith le measini comhréireachta bunaithe ar dhearbhu
cailiochtatairgthe, mar até sonraithe in larscribhinn X.

Chomh maith leis sin, i gcés feisti a Usaidfear 1e haghaidh féintastala n6 le haghaidh
tastéla neas-othair, comhlionfaidh an monaréir na ceanglais fhorliontacha ata leagtha
amach i Roinn 6.1 d'larscribhinn VI néi Roinn 2 d'larscribhinn 1 X.

| gcas feisti diagnGiseacha coimhdeachta atd beartaithe lena n-Usdid chun
inchailitheacht othair a mheas maidir le céireail a chur air le téirge sonrach
iocshlédinte, rachaidh an comhlacht d& dtugtar fogra i gcomhairle le ceann de na
hadarais innidla a dainmnigh na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE n6 leis
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an nGniomhaireacht Leigheasra Eorpach (EMA) i gcomhréir leis na ndésanna
imeachta atd leagtha amach i Roinn 6.2 d'larscribhinnVIII agus i Roinn 3.6
d'larscribhinn I X.

Beidh monardiri feisti atd rangaithe in aicme B, nach feisti meastéireachta
feildnmiochta iad, faoi réir measinaithe comhréireachta bunaithe ar an dearbhi
céiliochtaiomlan, mar ata sonraithe in larscribhinn V111.

Chomh maith leis sin, i gcés feisti a Usaidfear 1e haghaidh féintastala n6 le haghaidh
tastéla neas-othair, comhlionfaidh an monaréir na ceanglais fhorliontacha ata leagtha
amach i Roinn 6.1 d'larscribhinn VI11.

Dearbh6idh monardiri feisti ata rangaithe in aicme A, nach feisti meastéireachta
feidhmiochta iad, comhréireacht a gcuid tairgi tri dhearbh comhréireachta an AE da
dtagraitear in Airteagal 15 a eisitint tar éis déibh an doiciméadacht theicnitil ata
leagtha amach in larscribhinn 11 atharraingt suas.

Ma t4 se beartaithe na feisti a Usdid le haghaidh tastdla neas-othair, afach, né ma
chuirtear ar an margadh iad agus bail steiridil orthu né ma ta feidhm tomhais acu,
cuirfidh an monaréir na nésanna imeachta até leagtha amach in larscribhinn VI né
in larscribhinn X i bhfeidhm. Beidh an bhaint a bheidh ag an gcomhlacht da dtugtar
fogra teoranta don mhéid seo aleanas:

(@ i gcés feisti le haghaidh tastala neas-othair, na ceanglais ata leagtha amach i
Roinn 6.1 in larscribhinn V111,

(b) i gcas feisti arna geur ar an margadh agus bail steiridil orthu, na gnéithe den
mhonaru a bhaineann le bail steiridil a shland agus a choinn€éil,

(c) i gcésfeisti abhfuil feidhm tomhais acu, na gnéithe den mhonart a bhaineann
le comhréireacht na bhfeisti leis na ceanglais mhéadreolaiocha.

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

Beidh feisti meastéireachta feildhmiochta faoi réir na gceanglas ata leagtha amach in
Airteagal 48 go hAirteagal 58.

Féadfaidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra bunaithe cinneadh a
dhéanamh go mbeidh gach doiciméad nd doiciméid airithe, lena n-airitear an
doiciméadacht theicnitil agus tuarascdlacha iniluchdireachta, measinaithe agus
cigireachta, a bhaineann leis na gndthaimh dé dtagraitear i mir 1 go mir 6, ar fal i
gceann de theangacha oifigitdla an Aontais. | gcasanna eile beidh siad ar fail i gceann
de theangacha oifigitla an Aontaisis inghlactha don chomhlacht dé dtugtar fégra.

Féadfaidh an Coimisiin, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha
mionsonraithe agus na gnéithe nés imeachta a shonrt d'fhonn a airithia go gcuirfidh
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 samplada 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'larscribhinn V111, i gcasfeisti a
rangaitear in aicme C;

—  fosmhiniciocht na n-imscruduithe monarchan gan fhogra agus na seicealacha
samplacha ata le déanamh ag comhlachtai da dtugtar fégrai gcomhréir le Cuid
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10.

4.4 d'larscribhinn VIII, ag cur na haicme riosca agus an chineéil feiste san
areamh;

—  miniciocht na samplai de na feisti monaraithe n6 de na baisceanna feisti a
rangaitear in aicme D ata le seoladh chuig saotharlann tagartha a ainmnitear
faoi Airteagal 78 i gComhréir le Roinn 5.7 d'larscribhinn VIII agus Roinn 5.1
d'larscribhinn X, no

—  natéstdacha fisicitla, saotharlainne agus eile até le déanamh ag comhlachtai
da dtugtar fogra i gcomhthéacs seicedacha samplacha, imscradu ar
shainchomhad an cheaptha agus an imscradua cineéil i gcomhréir le Roinn 4.4
agus Roinn 5.3 d'larscribhinn V111 agus Roinn 3.2 agus 3.3 d'larscribhinn [ X.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés
imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 84(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 26 go hAirteagal 38, n6 i rith gniomhaiochtai forairdill agus faireachais
margaidh a bhfuil tuairisc orthu in Airteagal 59 go hAirteagal 73, beidh s de
chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le
hAirteagal 85 lena leastfar nG lena bhforlionfar na nésanna imeachta um meastinu
comhréireachta ata leagtha amach in larscribhinn V111 go hlarscribhinn X.

Airteagal 41
Rannphéirteachas na gcomhlachtai da dtugtar fogra

| gcésanna inar ga go mbeidh comhlacht da dtugtar fogra rannphéirteach sa nés
imeachta um measinu comhréireachta, féadfaidh an monardir 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 gcomhthrath le nios mé na comhlacht amhain da dtugtar fogra
don ghniomhaiocht um meastiini comhréireachta chéanna.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra comhlachtai eile da dtugtar fégra ar an eolas
maidir le haon mhonaréir a dhéanann a iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh an
comhlacht da dtugtar fégra cinneadh maidir leis an meastiini comhréireachta.

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

Déanfaidh comhlachtai da 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.
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Airteagal 42
Sasra um ghrinnscridd ar mheastnuithe comhréireachta airithe

Tabharfaidh comhlachtai da dtugtar fogra fogra don Choimisiin maidir le hiarratais
ar mheastinuithe comhréireachta le haghaidh feisti a rangaitear in aicme D, cé is
moite d'iarratais chun deimhnithe at4 ann cheana a fhorlionadh né a athnuachan.
Beidh na dréacht-threoracha Usdide d& dtagraitear i Roinn 17.3 d'larscribhinn | agus
an dréacht-achoimre ar shébhailteacht agus ar fheidhmiocht da dtagraitear in
Airteagal 24 ag gabhéil leis an bhfogra. Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fogra
an d&ta a mheastar go mbeidh an meastiini comhréireachta curtha i gerich le fios san
fhégra uaidh. Cuirfidh an Coimisitiin an fégra agus na doiciméid a ghabhann leis ar
aghaidh chuig an GCFL laithreach.

Laistigh de 28 1a 6n déta a fhaightear an fhaisnéis da dtagraitear i mir 1, féadfaidh an
GCFL iarraidh ar an gcomhlacht d& dtugtar fogra achoimre ar an réamh-mheasinu
comhréireachta a sheoladh isteach sula n-eiseofar deimhnit. M& mholann aon cheann
da chuid baill né an Coimisitn &, déanfaidh an GCFL cinneadh faoi iarratas den sort
sin a dhéanamh i gcomhréir leis an nos imeachta ata leagtha amach in
Airteagal 78(4) den Rialachan [Tag. don Riaachdn amach anseo maidir le feisti
leighis]. San iarratas uaidh, tabharfaidh an GCFL le fios cad i an chuis déinte at4
baili 6 thaobh na heolaiochta lena roghnaiodh an comhad sonrach sin chun achoimre
ar an réamh-mheasini comhréireachta a chur isteach. Agus comhad sonrach a
roghnu le cur isteach, cuirfear prionsabal an chaithimh chomhionann san &reamh go
cui.

Laistigh de 5 |4 tar éis don GCFL an t-iarratas a fhail, cuirfidh an comhlacht da
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 trémhse sin agus 30 |4 ar a dhéanai tar és a churtha
isteach, féadfaidh an GCFL iarraidh go ndéanfar tuilleadh faisnéise a chur isteach is
g4, a 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 s&¢ minit don Choimisiin maidir leis an gcaoi ar
tugadh aird orthu, lena n-airitear aon Udar cui nar leanadh na nétai trachta a fuarthas,
agus a chinneadh deiridh maidir leils an measinu comhréireachta atd i gceist.
Tabharfaidh an Coimisitn an fhaisnéis sin don GCFL gan mhoill.

Ma mheastar go bhfuil galeis chun sdbhailteacht na n-othar agus an tdainte phoibli a
chosaint, féadfaidnh an Coimisiin catagéiri ar leith nd grupai feisti, nach feisti a
rangaitear in aicme D iad, a chinneadh, tri bhithin gniomhartha cur chun feidhme, a
mbeidh mir 1 go mir 4 i bhfeidhm maidir leo ar feadh tréimhse réamhshainithe.
Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds
imeachta scruduchain da dtagraitear in Airteagal 84(3).
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Ni fhéadfaidh ach ceann amhain nd nios moé de na critéir seo a leanas a bheith ina
mbunus | e bearta de bhun na mire seo:

(@ Urnuacht 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
grapafeisti ar leith mar thoradh ar imni déinte até baili 6 thaobh na heolaiochta
de maidir le comhphairteanna né maidir leis an dbhar foinseach né maidir leis
an tionchar ar shldintei gcasteipe;

(c) meéadu ar lion na dteagmhas tromchliseach a thuairiscitear i gcomhrér le
hAirteagal 59 i ndéil le catag6ir shonrach n6 gripafeisti sonrach;

(d) neamhréitigh mhéra sna meastnuithe comhréireachta a rinne comhlachtai da
dtugtar fégramaidir le feisti ata moran mor ar aon dul lena chéile;

(e) imni maidir leis an tdéinte phoibli a bhaineann le catagdir shonrach né grapa
feisti sonrach n6 leis an teicneolaiocht ar a bhfuil siad bunaithe.

Déanfaidh an Coimisitin achoimre ar na nétai trachta a chuirtear isteach i gcomhréir
le mir 3 agus ar an toradh atd ar an nos imeachta um measinu comhréireachta a
bheidh ar fail go poibli. Ni nochtfaidh sé aon sonrai pearsanta na aon fhaisnéis a
mbaineann rdndacht trachtalalé.

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

Féadfaidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha
mionsonraithe agus na gnéthe nds 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 gcomhréir leis an nds imeachta scriadichdin da dtagraitear in
Airteagal 84(3).

Airteagal 43
Deimhnithe

Beidh na deimhnithe a eiseoidh na comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhrér le
hlarscribhinn VIII, 1X agus X i gceann de theangacha oifigilla an Aontais a
shocroidh an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra bunaithe né i gceann
de theangacha an Aontais is inghlactha don chomhlacht d& dtugtar fégra ar bhealach
eile. Tainneachar iosta na ndeimhnithe leagtha amach in larscribhinn XI.

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

Ma chinneann comhlacht da dtugtar fégra nach bhfuil ceanglais an Rialachdin seo &
gcomhlionadh ag monardir 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
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a airithiu le bearta ceartaitheacha cui a thdgfaidh an monaréir laistigh de spriocdhéta
ata leagtha sios ag an gcomhlacht d& dtugtar fogra. Tabharfaidh an comhlacht da
dtugtar fégra na cliseanna lena chinneadh.

Déanfaidh an Coimisiun, 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 fégra a chomhthiomstl agus a phréiseéil. lontralfaidh an comhlacht da
dtugtar fogra faisnéis sa choras leictreonach maidir le deimhnithe a eisiodh, lena
n-airitear leasuithe agus forliontai, agus faisnéis maidir le deimhnithe a cuireadh ar
fionrai, a aischuireadh, a tarraingiodh siar né a ditltaiodh agus srianta a gearradh ar
dheimhnithe. Beidh rochtain phoibli ar an bhfaisnéis seo.

| bhfianaise ascnaimh theicnitil, beidh s¢ de chumhacht ag an gCoimisian
gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 lena leasaitear nd
lena bhforliontar inneachar iosta na ndeimhnithe a4 leagtha amach in
larscribhinn XI.

Airteagal 44
Athra deonach ar chomhlacht da dtugtar fogra

| gcésanna ina gecuireann monaréir deireadh lena chonradh le comhlacht d& 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 shainiu go follasach sa
chomhaontd idir an monardir, 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 monaréir ar fail, lena
n-airitear aon &bhar 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 ciraimi 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 45
MaolU ar na nésanna imeachta um measiind comhréireachta

De mhaolu ar Airteagal 40, 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 40 ina leith agus lena bhfuil sé chun leasa dléinte
poibli n6 sbhéilteachta othar i a Gisaid.

Cuirfidh an Ballstat aon chinneadh chun Gdart a thabhairt le feiste a chur ar an
margadh n6 a chur i seirbhisi gcomhréir le mir 1 in idl don Choimisitn agus do na
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Ballstéit eile i gcas ina ndeonaitear an t-Udart sin i gcomhair Usdid i gcés breis is
othar amhain.

Maiarrann Ballstét € agus ma té se chun leasa dainte poibli né 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 scrudiichéin da dtagraitear in Airteagal 84(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 84(4).

Airteagal 46
Deimhnit cirt diola

Chun criche onnmhairithe agus ma iarrann 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 43, aeisiodh 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 84(2).

Caibidil VI
Fianaise chliniciuil

Airteagal 47
Ceanglais ghinearalta a bhaineann le fianaise chliniciuil

Bundfar an léirit go bhfuil na ceanglais ghineardlta sbhaéilteachta agus feidhmiochta
ata leagtha amach in larscribhinn| & gcomhlionadh, faoi ghnathdhdai Usaide, ar
fhianaise chliniciuil.

Taco6idh an fhianaise chlinicitil leis an gcrioch ata beartaithe don fheiste mar ata
sonraithe ag an monardir.

Beidh gach faisnéis a thacaionn le bailiocht eolaioch na hanailite, leis an
bhfeidhmiocht anailiseach agus, més infheidhme, feidhmiocht chlinicidil na feiste, a
bhfuil tuairisc uirthi i Roinn1 de Chuid A dlarscribhinn XII, san areamh san
fhianaise chliniciuil.

Ma mheastar nach |éiritear go hiomchui go bhfuiltear ag comhlionadh na gceanglas
gineardta sabhéilteachta agus feidhmiochta bunaithe ar shonrai maidir leis an
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bhfeidhmiocht chlinicitil né ar chodanna de na sonrai sin, tabharfar Gdar cui le haon
eisceacht den sort sin bunaithe ar na torthai 6 bhainistiocht riosca an mhonaréra agus
ar mhachnamh ar thréithe na feiste agus, go hairithe, an chrioch n6é na criocha ata
beartaithe di, an fheidhmiocht até beartaithe agus an méd a mhaionn an monaréir. Sa
doiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhinnIl, ni mér bunds cui a
thabhairt le leordhéthanacht an léirithe go bhfuil na ceanglais ghineardlta
shébhailteachta agus feidhmiochta & gcomhlionadh bunaithe ar thorthai na
meastéireachta ar an bhfeidhmiocht anailiseach amhain.

Déanfar achoimre ar na sonrai maidir le bailiocht eolaioch, na sonrai maidir le
feidhmiocht anailiseach agus, més infheidhme, na sonrai maidir le feidhmiocht
chlinicitil mar chuid den tuarascail ar an bhfianaise chlinicitil da dtagraitear i
Roinn3 de Chuid A dlarscribhinn XIl. Beidh an tuarascéil ar an bhfianaise
chlinicitil san &reamh n6 déanfar tagairt iomlan di sa doiciméadacht theicnitil da
dtagraitear in larscribhinn 11 maidir leis an bhfeiste lena mbaineann.

Tabharfar an fhianaise 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.

Airitheoidh an monardir go ndéanfaidh an fheiste meastéireachta feidhmiochta
ceanglais ghineardlta an Rialachain seo a chomhlionadh cé is moite de na gnéithe ata
cumhdaithe ag an meastéireacht feidhmiochta agus, maidir leis na gnéithe sin, go
ndearnadh gach réamhchdram chun sléinte agus sabhailteacht othar, Usdideoiri agus
daoine eile a chosaint.

Gabhfaidh an monaréir ar ldimh go gcoinneofar an doiciméadacht lena féidir tuiscint
a fhéil ar cheapadh, ar mhonart agus ar fheidhnmiocht na feiste, lena n-airitear a
feidhmiocht ionchasach, ar féil do na hidarais inniula agus do shaotharlanna tagartha
an AE, le go mbeifear in ann meastini a dhéanamh ar chomhréireacht le ceanglais an
Rialachain seo. Coinneofar an doiciméadacht seo ar feadh cuig bliana ar a laghad tar
éisdeireadh a bheith e meastoireacht feidhmiochta nafeiste atai geeist.

Airteagal 48
Ceanglais ghinearalta a bhaineann le staidéir ar fheidhmiocht chlinicilil

Beidh staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil faoi réir an Rialachdin seo ma dhéantar iad
ar cheann amhain n6 nios mé de na criocha seo aleanas:

(@ lefiort go bhfuil na feisti ceaptha, monaraithe agus pacaistithe sa chaoi agus
go mbeidh siad oiritnach, faoi ghnathdhdlai Usaide, le haghaidh ceann amhéin
né nios Mo de na criocha sonracha feiste leighis dhiagnGiseach in vitro da
dtagraitear in uimhir (2) d'Airteagal 2, agus go mbainfidh siad amach an
fheidhmiocht at& beartaithe d6ibh mar a shonraionn an monarair;

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

(c¢) le haon teorainneacha le feidhmiocht na bhfeisti, faoi gnathdhdai Usaide, a
chinneadh.

Déanfar na staidéir ar fheiddhmiocht chlinicitil faoi dhdai a bheidh costil le
gné&hdhdlai Gsaide nafeiste.
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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 chumarsdid leis an duine teagmhda sin mar chumarsaid leis an urraitheoir.

Ceapfar agus déanfar gach staidéar ar fheidhmiocht ar bhealach a dhéanfaidh cearta,
sabhailteacht agus leas na ndaoine is &bhar do na staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil
den sort sin a chosaint agus sa chaoi go mbeidh na sonrai clinicitla a chruthéfar sa
staidéar ar fheidnmiocht chlinicidil ladir iontaofa.

Ceapfar, déanfar, taifeadfar agus tuairisceofar gach staidéar ar fheidhmiocht
chlinicitil i gcomhréir le Roinn 2 d'larscribhinn XI1.

| gcés staidéar idirghabhdlacha ar fheidhmiocht chlinicitil, mar atéd sainmhinithe in
uimhir (37) d'Airteaga 2, agus i gcas staidéar eille ar fheidhmiocht chlinicitil, a
bhfuil gnathaimh ionracha né rioscai eile do na daoine is &har do na staidéir i gceist
leo agus an staidéar & dhéanamh, lena n-airitear le linn bailit samplai, beidh feidhm
leis na ceanglais ata leagtha amach in Airteagal 49 go hAirteagal 58 agus in
larscribhinn X111, i dteannta na n-oibleagaidi ata leagtha sios san Airteagal seo.

Airteagal 49

larratas ar staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus ar staidéir eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daocineis abhar do na staidéir

Sula ndéanfar an chéad iarratas, gheobhaidh an t-urraitheoir uimhir aitheantais aonair
on gcdras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51 le haghaidh staidéir ar
fheidhmiocht chlinicitil a dhéantar ag I&thair amhain n6é nios mo, i mBallstat amhain
no6 nios mo. Bainfidh an t-urraitheoir Usdid as an uimhir aitheantais aonair sin agus an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil & chlardi gcomhréir le hAirteagal 50.

Cuirfidh urraitheoir staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil iarratas faoi bhraid an
Bhallstéit n6 namBallstat ina mbeidh an staidéar |e déanamh, agus an doiciméadacht
da dtagraitear in larscribhinn X111 ag gabhéil leis. Laistigh de sé 14 tar éis do an
t-iarratas a fhéil, tabharfaidn an Ballstét lena mbaineann fogra don urraitheoir an
dtagann an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil laistigh de raon feidhme an
Rialachain seo agus an bhfuil an t-iarratas comhlanaithe.

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

| gcés ina gcinneann an Ballstét nach dtagann an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil
a ndearnadh iarratas maidir leis laistigh de raon feildhme an Rialachéin seo n6é nach
bhfuil an t-iarratas comhlénaithe, cuirfidh sé an t-urraitheoir ar an eolas faoin méd
sin agus socroidh sé uasmhéid de sé |4 don urraitheoir chun a bhartil a thabhairt nd
chun an t-iarratas a chomhléna.

| 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,
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measfar go dtagann an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil laistigh de raon feidhme
an Rialachain seo agus measfar an t-iarratas a bheith comhlanaithe.

Chun criocha na Caibidle seo, is é déta bailiochtaithe an iarratais an déta a dtugtar
fogra don urraitheoir i gcomhréir le mir2. | gcas nach dtabharfar fogra don
urraitheoir, is € la deiridh na dtréimhsi da dtagraitear i mir 2 agus i mir 3 an data
bailiochtaithe.

Féadfaidh an t-urraitheoir an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a thost sna cuinsi
seo aleanas:

(@) i gcés feisti meastGireachta feidhmiochta a rangaitear in aicme C né D, chomh
luath agus a bheidh fégra tugtha ag an mBalstd& lena mbaineann don
urraitheoir faoina fhormhess;

(b) i gcasfeisti meastéireachta feidhmiochta a rangaitear in aicme A n6 B, direach
tar éis dhéta 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,
slainte agus leas na ndaoine is abhar don staidéar ar fheidhmiocht chliniciil a
gcosaint;

(c) tar éis 35 la a bheith ann 6n data bailiochtaithe da dtagraitear i mir 4, ach
amhan ma ta fégra tugtha ag an mBallstat lena mbaineann don urraitheoir
laistigh den tréimhse sin go bhfuil s& ag didltd dé bunaithe ar thosca a
bhaineann le dlainte an phobail, sdbhailteacht na n-othar nd 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
instititid lathair n6 laithreacha an staidéir, agus ar na himscridaitheoiri ata
rannphairteach, agus iad 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 ghripa, an measinu go comhphairteach. Sa mheasin,
cuirfear san direamh dearcadh duine amhain ar a laghad arb é réimse neamheolaioch
a phriomhréimse spéise. Cuirfear san aireamh dearcadh othair amhéin ar alaghad.

Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 lena leasaitear no lena bhforliontar, i bhfianaise ascnaimh
theicnitil agus forbairti riadlda domhanda, na ceanglais a bhaineann leis an
doiciméadacht ata le seoladh isteach in éineacht leis an iarratas ar staidéar ar
fheidhmiocht chlinicidil, ceanglais ata leagthasiosi gCaibidil | d'larscribhinn XI11I.

Airteagal 50

Saidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar fheidhmiocht
chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daocine is abhar do na staidéir a chlaru

Sula geuirfear tus leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil, iontrdfaidh an
t-urraitheoir an fhaisnéis seo a leanas maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht
chlinicitil sachoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 51.:

(@ uimhir aitheantais aonair an staidéir ar fheidhmiocht chliniciuiil;

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



(c) anm agus sonrai teagmhala an duine nadurtha né dlitheanaigh ata freagrach as
an bhfeiste meastéireachta feidhmiochta a mhonart, murab ionann é agus an
t-urraitheoir;

(d) tuairisc ar an bhfeiste meastéireachta feidnmiochta;

(e) tuairisc ar an gcomparaddir nd ar na comparadoiri, mas infheidhmithe;
(f)  cuspdir an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil;

(g) stadasan staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil.

2. Laistigh de sheachtain amhain tar éis aon athri a tharlaionn maidir leis an bhfaisnéis
da dtagraitear i mir 1, tabharfaidh an t-urraitheoir na sonrai abhartha sa chéras
lei ctreonach da dtagraitear in Airteagal 51 cothrom le data.

3. Beidh rochtain phoibli ar an bhfaisnéis, trid an gcéras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 51 ach amhain maté udar le rindacht na faisnéise, i gcas na faisnéise uile
no6 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 achosaint,

(c) maoirseacht éifeachtach a dhéanamh ar an gcaoi a ndéanann an Ballstét né na
Ballstéit lena mbaineann an staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil.

4, Ni bheidh aon sonrai pearsanta a bhaineann le daoine ata rannphairteach sa staidéar
ar fheidhmiocht chliniciil ar fail go poibli.

Airteagal 51

Coras leictreonach maidir le staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus
staidéir eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &bhar do na
staidéir

1 Déanfaidh an Coimisiun, i gcomhar leis na Ballstéit, coras leictreonach maidir le
staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar fheidhmiocht
chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is &bhar do na staidéir a chur ar bun
agus a bhainistit chun na huimhreacha aitheantais aonair le haghaidh staidéir den
sort sin ar fheidhmiocht chlinicitil da dtagraitear in Airteagal 49(1) a chrutht agus
chun an fhaisnéis seo aleanas a chomhthiomsu agus a phroiseail :

(@ clért nastaidéar ar fheidhmiocht chlinicitdil i gcomhréir le hAirteagal 50;

(b) malartua faisnéise i measc na mBallstat agus idir na Ballstait agus an Coimisidn
i gcomhréir le hAirteagal 54;

(c) anfhaisnéisabhaineann le staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéantar i nios
mO na Ballstat amhain i gcas iarratais aonair i gcomhréir le hAirteagal 56;

(d) na tuairisci maidir le tarluithe diobhalacha thromchuiseacha agus easpai ar
fheisti da dtagraitear in Airteagal 57(2) i gcas iarratais aonair i gcomhréir le
hAirteagal 56.

2. Agus an coras leictreonach da dtagraitear i mir 1 a bhund, aritheoidh an Coimisitin
go mbeidh sé idir-inoibritheach le bunachar sonrai an AE le haghaidh trialacha
clinicidla ar thairgi iocshlainte lena n-Usaid ag daoine a bunaiodh i gcomhrér le
hAirteagal [...] de Rialachdn (AE) Uimh. [Tag. don Rialachdn amach anseo maidir le
trialacha cliniciula]. Cé is moite den fhaisnéis da dtagraitear in Airteagal 50, ni
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bheidh rochtain ach ag na Ballstait agus ag an gCoimisitn ar an bhfaisnéis a dhéantar
a chomhthiomsl agus a phréiseéil sa chéras leictreonach.

3. Beidh sé de chumhacht ag an gCoimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 lena gcinnfear cén fhaisnéis elle a bhaineann le staidéir ar
fheidhmiocht chlinicitil 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 Rialachdn (AE) Uimh.[Tag. don Rialachdn amach anseo maidir le
trialacha clinicitla]. Beidh feidhm ag Airteagal 50(3) agus (4).

Airteagal 52

Saidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar fheidhmiocht
chlinicitdil lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir le feisti ar tugadh
Udaru an comhartha CE a bheith orthu

1 | gcasinabhfuil staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil le déanamh chun measinu breise
a dhéanamh ar fheisti ata Udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 40 an comhartha CE a
bheith orthu agus laistigh don chrioch ata beartaithe déibh da dtagraitear sa nés
imeachta um measlini comhréireachta &bhartha, da ngairfear 'an staidéar
feidhmiochta leantach iarmhargaidh’ anseo feasta, tabharfaidh an t-urraitheoir fogra
do na Balstait lena mbaineann 30 |4 ar a laghad sula dtosdidh sé da mbeadh
gnathaimh ionracha bhreise nd gnathaimh a mbeadh ualach breise i gceist leo ann do
na daocine is &har don staidéar. Beidh feidhm le hAirteagal 48(1) go (5),
Airteagal 50, Airteagal 53, Airteagal 54(1), Airteagal 55(1), an chéad fhomhir
d'Airteagal 55(2) agus na fordlacha dbhartha d'larscribhinni XI1 agus XI11.

2. Mas i aidhm an staidér ar fheidhmiocht chlinicitil, a bhaineann le feiste ata
Udaraithe i gcomhréir le hAirteagal 40 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 monaréir ar fail i gcomhréir le Roinn 17 d'larscribhinn | agus sa
nos imeachta um measinu comhréireachta abhartha, beidh feildhm le hAirteagal 48
go hAirteagal 58.

Airteagal 53

Modhnuithe substaintidla ar staidéir idirghabhélacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus
staidéir eile ar fheildhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na
staidéir
1. Ma dhéanann an t-urraitheoir modhnuithe ar staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil is
dealraitheach a mbeidh tionchar substaintitil acu ar shabhéilteacht né ar chearta na
ndaoine is abhar don imscridu nd ar stdinseacht nd ar iontaofacht na sonrai clinicidla
a ghinfear sa staidéar, tabharfaidh sé fogra don Bhallstédt né do na Ballstéit lena
mbai neann ina mbeidh na cliseanna atéa leis na modhnuithe sin agus a bhfuil i gceist
leo. Beidh leagan cothrom le déta den doiciméadacht &bhartha da dtagraitear in

larscribhinn X111 ag gabhéil leis an bhfégra.

2. Féadfaidh an t-urraitheoir na modhnuithe dé dtagraitear i mir 1 a chur chun feidhme
30 ld ar a dhéanai tar éis an fhogra, ach amhain ma ta fogra tugtha ag an mBallstat
lena mbaineann don urraitheoir go bhfuil sé ag dilltd do bunaithe ar thosca a
bhaineann le dlainte an phobail, sabhailteacht na n-othar né beartas poibli.
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Airteagal 54

Malartu faisnéise i measc na mBallstat maidir le staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht
chlinicitil agus staidéir eile ar fheiddhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine
is abhar do na staidéir

1 | gcés inar dhitltaigh Ballstét do staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil n6 inar chuir sé
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil ar fionrai n6 inar chuir sé deireadh leis, n0 ma
éiligh sé modhnu substaintitil a dhéanamh ar staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil n6
stad a chur leis go sealadach, né mé ta fégra tugtha ag an urraitheoir d6 go geuirfear
deireadh luath le staidéar ar fheidnmiocht chlinicitil ar chiiseanna sabhéilteachta,
cuirfidh an Ballstat sin a chinneadh agus naforais ataleisin idl do gach Ballstat agus
don Choimisiun tri Usdd a bhaint as an gcdras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 51.

2. | gcés ina ndéanann an t-urraitheoir iarratas a tharraingt siar sula ndéanfaidh Ballstét
cinneadh, cuirfidh an Ballstdt an méid sin in idl do gach Ballstédt eille agus don
Choimisiun, ag baint Usaid as an gcoras leictreonach dé dtagraitear in Airteagal 51.

Airteagal 55

Faisnéis on urraitheoir i gcas staidéar idirghabhalach ar fheidhmiocht chlinicitil nd i gcas
staidéar eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na dacine is abhar do na
staidéir a stad go sealadach né a fhorcheannadh

1 Ma t4 staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil stadta go sealadach ag an urraitheoir ar
chliseanna sdbhéilteachta, cuirfidh s€ an méid sin in iUl do na Ballstéit lena
mbaineann laistigh de 15 |4 6n stad sealadach.

2. | gcés ina bhforcheanntar staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil go luath, tabharfaidh an
t-urraitheoir fogra do gach Ballstat lena mbaineann maidir le deireadh an
imscrudaithe chlinicidil i ndail leis an mBallstét sin ina dtabharfar an chuis a bhi ann
lena fhorcheannadh luath. Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 |4 6 dheireadh an
staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil i ndéil leis an mBallstét.

Ma dhéantar an staidéar i nios m6 na Ballstat amhain, tabharfaidh an t-urraitheoir
fogra do gach Ballsté lena mbaineann maidir le deireadh foriomlén an staidéir ar
fheidhmiocht chlinicitil. Tabharfar an fogra sin laistigh de 15 la ¢ dheireadh
foriomlan an staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil.

3. Laistigh de bhliain amhain 6 dheireadh an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil,
cuirfidh an t-urraitheoir achoimre ar thorthai an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil
faoi bhrédid na mBallstat lena mbaineann i bhfoirm tuarascda ar an staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil da dtagraitear i Roinn 2.3.3 de Chuid A d'larscribhinn XI1. |
gcasanna nach féidir an tuarascail ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a chur
isteach laistigh de bhliain amhéin, ar chliseanna eolaiochta, cuirfear isteach i a
luaithe agus a bheidh si ar féil. Sa chas sin, sonréfar sa phrétacal don staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil da dtagraitear i Roinn 2.3.2 de Chuid A d'larscribhinn XI|
cén uair adhéanfar natorthai ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil a chur isteach,
maille le miniQ.
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Airteagal 56

Saidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar fheidhmiocht
chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daocine is abhar do na staidéir a dhéantar i nios md
na Ballstat amhain

1 Ag baint Usdide as an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51, féadfaidh
urraitheoir an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil atéle déanamh i nios m6 na Ballstat
amhain iarratas aonair a chur isteach, chun criche Airteagal 49, a sheolfar ar aghaidh
chuig na Ballstéit lena mbaineann go leictreonach nuair afhaightear é.

2. 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 la 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 Ballstat eile seachas an ceann a4 molta ag an
urraitheoir a bheidh ina Bhallstat comhordichain, tosdidh na spriocdhatai da
dtagraitear in Airteagal 49(2) ar an latar éisan ldaghlacfar leissin.

3. Faoi threoir an Bhallstait chomhordichain da dtagraitear i mir 2, déanfaidh na
Ballstéit lena mbaineann comhordd ar a meastini ar an iarratas, go hairithe ar an
doiciméadacht a chuirtear isteach i gcomhréir le Caibidil | d'larrscribhinn X111, ach
amhain Ranna 4.2, 4.3 agus 4.4 den chaibidil sin, a dhéanfaidh gach Ballstét lena
mbai neann measunu ar leithligh orthu.

Déanfaidh an Ballstét comhordichain an méid seo aleanas:

(@) fograathabhairt don urraitheoir, laistigh de 6 latar éis do an t-iarratas aonair a
fhail, an dtagann an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil 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 Ranna
4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil | d'larscribhinn X111; déanfaidh gach Ballstat
iomlaine na doiciméadachta sin a fhiort. Beidh feidhm ag Airteagal 49(2) go
(4) maidir leis an mBallstat comhorduchéin i ndail le fiort go dtagann an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil laistigh de raon feidhme an Rialachain seo
agus go bhfuil an t-iarratas, ach amhan maidir leis an doiciméadacht a
chuirtear isteach i gcomhréir le Ranna 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil |
d'larscribhinn XI11. Beidh feidhm ag Airteagal 49(2) go (4) maidir le gach
Ballstat i ndail le fiord go bhfuil an doiciméadacht a chuirtear isteach i
gcomhréir le Ranna 4.2, 4.3 agus 4.4 de Chaibidil 1 dlarscribhinn XIII
comhlanaithe;

(b) torthai an mheastinaithe chomhordaithe a bhuna i dtuarascéil a chuirfidh na
Ballstait eile lena mbaineann san aireamh agus cinneadh & ndéanamh acu
maidir le hiarratas an urraitheorai gcomhréir le hAirteagal 49(5).

4. Tabharfar fogra do na Balstédit lena mbaineann maidir leis na modhnuithe
substaintitla da dtagraitear in Airteagal 53 ag baint Usaid as an gcodras leictreonach
da dtagraitear in Airteagal 51. Isfaoi theoir an Bhallstéit chomhordichéin a dhéanfar
aon mheasiini maidir le forais a bheith ann didlta da dtagraitear in Airteagal 53.

5. Chun criche Airteagal 55(3), cuirfidh an t-urraitheoir an tuarascéil ar an staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil chuig na Ballstéit lena mbaineann tri Usdid a bhaint as an
gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 51.
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6. Tabharfaidh an Coimisiln tacaiocht rinaiochta don Bhallstét comhordtchain chun na
cUraimi da bhforéiltear dé faoin gCaibidil seo a dhéanamh.

Airteagal 57

Teagmhais a tharlaionn i rith staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agusi rith
staidéir eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na
staidéir a thaifeadadh agus a thuairisciu

1. Coinneoidh an t-urraitheoir taifead iomlan ar aon cheann de na nithe seo aleanas:

(@) tarlu diobhalach a aithnitear sa phrétacal don staidéar ar fheidhmiocht
chlinicitil mar cheann rithabhachtach maidir le meastGireacht a dhéanamh ar
thorthai an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil i bhfianaise na gcuspéiri da
dtagraitear in Airteagal 48(1);

(b) tarld diobhalach tromchuiseach;

(c) easpa ar fheiste a d'fhéadfadh tarlt diobhalach tromchiiseach a bheith mar
thoradh air murach gur tégadh gniomhaiocht oiridnach, murach go ndearnadh
idirghabhail né murach gur maith mar atharla;

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

2. Tuairisceoidh an t-urraitheoir gan mhoill do gach Balstat ina bhfuil staidéar ar
fheidhmiocht chlinicitil & dhéanamh ma tharlaionn aon cheann de na nithe seo a
|eanas:

(@) tarlu diobhdlach tromchiiseach a bhfuil gaolmhaireacht chiise aige leis an
bhfei ste meastdireachta feildhmiochta, leis an gcomparadoir no le nés imeachta
an staidéir né i gcas ina bhféadfadh gaolmhaireacht chuiise den sort sin a bheith
ann go réasunach;

(b) easpa ar fheiste a dfhéadfadh tarlG diobhalach tromchliseach a bheith mar
thoradh air murach gur tégadh gniomhaiocht oiridnach, 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 trémhse chun tuairisciu
a dhéanamh. Mas ga chun tuairiscit trathdil a airithit, féadfaidh an t-urraitheoir
tuarascail tosaigh neamhiomlan a chur isteach agus tuarascéil iomlan inadhiaidh sin.

3. Tuairisceoidh an t urraitheoir aon teagmhas dé dtagraitear i mir 2 atharlaionn i dtrit
tiortha ina bhfuil staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil & dhéanamh faoin bprotacal
céanna don staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil agus an ceann atai bhfeidhm i leith
staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil a chumhdaitear faoin Rialachdn seo do na
Ballstéit lena mbaineann freisin.

4. | gcés staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ar bhain an t-urraitheoir Usaid as an iarratas
aonair da dtagraitear in Airteagal 56 ina leith, tuairisceoidh an t-urraitheoir aon
teagmhas da dtagraitear i mir 2 ag baint Usaid as an gcoras leictreonach da dtagraitear
in Airteagal 51. Nuair a gheofar i, cuirfear an tuarascéil seo ar aghaidh chuig gach
Ballstat lena mbaineann go leictreonach.

Faoi threoir an Bhallstdit chomhordichain da dtagraitear in Airteaga 56(2),
déanfaidh na Balstdt comhordd ar a measini ar tharluithe diobhdacha
thromchuiseacha agus ar easpai ar fheisti le cinneadh a dhéanamh an gé staidéar ar
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fheidhmiocht chlinicitil a fhorcheannadh, a chur ar fionrai, a stad go sealadach n6 a
mhodhnd.

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 staidéar leantacha feidhmiochta da dtagraitear in Airteagal 52(1), beidh
feidhm leis na fordlacha maidir le forairdeall ata in Airteagal 59 go hAirteagal 64 in
ionad an Airteagail seo.

Airteagal 58
Gniomhartha cur chun feidhme

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

(@

(b)
(©)

(d)
(€)

()

foirmeacha comhchuibhithe maidir le hiarratas a dhéanamh ar staidéir ar
fheidhmiocht chlinicitil agus measini a dhéanamh orthu d& dtagraitear in
Airteagal 49 agus Airteagal 56, ag cur catagGiri no grupai feisti sonracha san
aireamh;

feidhmiu an chorais leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 51;

foirmeacha comhchuibhithe maidir le fégra a thabhairt faoi staidéir leantacha
feidhmiochta iarmhargaidh d& dtagraitear in Airteagal 52(1), agus faoi
mhodhnuithe substaintiGlaina dhiaidh sin da dtagraitear in Airteagal 53;

malartu faisnéise i measc na mBallstat da dtagraitear in Airteagal 54,

foirmeacha comhchuibhithe chun tarluithe diobhdlacha tromchuiseacha agus
easpai ar fheisti athuairiscit da dtagraitear in Airteagal 57.

na hamlinte chun tarluithe diobhdacha tromchuiseacha agus easpai ar fheisti a
thuairiscid, ag cur san aireamh thromchuis an teagmhais ata le tuairiscia, da
dtagraitear in Airteagal 57.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scruduchain da dtagraitear in Airteagal 84(3).

Caibidil VII
Forairdeall agusfaireachas margaidh

ROINN 1 - FORAIRDEALL

Airteagal 59

Teagmhais a thuairiscit agus gniomhartha ceartaitheacha um shabhéilteacht allamuigh

1. Tuairisceoidh monardiri feisti, nach feisti meastéireachta feildhmiochta, na nithe seo
aleanastrid an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 60:

(9)

aon teagmhas tromchuiseach i ndail le feisti a chuirtear ar fail ar mhargadh an
Aontais,
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(h) aon ghniomh um shébhailteacht allamuigh i ndail le feisti a chuirtear ar féil ar
mhargadh an Aontais, lena n-airitear aon ghniomh ceartaitheach um
shébhailteacht allamuigh arna dhéanamh i dtriu tir i dtaca le feiste a chuirtear
ar fail go dleathach ar mhargadh an Aontais freisin mura bhfuil an chiis ataleis
an ngniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh teoranta don fheiste a
chuirtear ar fail satriatir.

Tabharfaidh monardéiri an tuairsic d& dtagraitear sa chéad fhomhir gan mhoill, agus
laistigh de 15 |4 ar a dhéanai tar éis ddéibh fél amach faoin tarlG agus faoin
ngaolmhaireacht chulise at4 aige lena bhfeiste né tar éis déibh fail amach go
bhféadfadh, le réasiin, gaolmhaireacht chulise den sort sin a bheith ann. Cuirfear
tromchlis an teagmhais san &reamh maidir leis an trémhse chun tuairiscii a
dhéanamh. Més ga é chun tuairiscit tréthdil a arithia, féadfaidh an monaréir
tuarascéil tosaigh neamhiomléan a chur isteach agus tuarascéil iomlan inadhiaidh sin.

| gcas teagmhas tromchuiseach comhchostil a tharlaionn a bhaineann leis an bhfeiste
chéanna no leis an gcinedl céanna feiste agus ar sainaithniodh an bhunchdis até leo
no ar cuireadh an gniomh ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh chun feidhme
inaleith, féadfaidh monardiri tuarascdlacha achoimre tréimhsitla a sholathar in ionad
tuarascal acha teagmhais aonair, ar choinnioll gur chomhaontaigh na hidaréis innidla
da dtagraitear i bpointi (a), (b) agus (c) d'Airteagal 60(5) leis an monardir maidir le
forméid, abhar agus miniciocht an tuairiscithe achomhair thrémhsiuil.

Déanfaidh na Ballstéit na bearta iomchui ar fad is ga chun gairmithe clraim shlainte
agus Usadideoiri, agus othair a spreagadh chun na teagmhais thromchuiseacha
amhrasta da dtagraitear i bpointe (a) de mhir 1 a thuairiscit da n-Gdarés innidil.
Déanfaidh siad na tuarascalacha sin a thaifeadadh go larnach ar leibhéal nédisidnta. |
gcas ina bhfaighidh Gdaras innitil de chuid Ballstéit tuarascéil 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 monardir go ndéanfar na bearta
|eantacha iomchui.

Comhorddidh na Balstait le chéile forbairt foirmeacha struchtirtha
gréasan-bhunaithe caighdeanacha ionas go bhféadfaidh gairmithe ciraim shlainte,
Usaideoiri agus othair teagmhais thromchuiseacha a thuairisciu.

Déanfaidh ingtititidi sléinte a mhonaraionn agus a Usaideann feisti da dtagraitear in
Airteagal 4(4) aon teagmhais thromchuiseacha agus aon ghniomhartha ceartaitheacha
um shébhailteacht allamuigh da dtagraitear i mir 1 a thuairiscia d'Udaras innidil an
Bhallstait ina bhfuil an instititid slainte sin lonnaithe.

Airteagal 60
Coras leictreonach 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 phroéiseéil:

(@ na tuarascalacha 6 mhonardiri maidir le teagmhais thromchuliseacha agus
gniomhartha ceartaitheacha um shébhailteacht alamuigh da dtagraitear in
Airteagal 59(1);

(b) na tuarascdacha achoimre tréimhsitla 6 mhonarGiri da dtagraitear in
Airteagal 59(2);
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1.

(c) na tuarascldacha 6 Udardis innitla maidir le teagmhais thromchuliseacha da
dtagraitear sa darafomhir d'Airteagal 61(1);

(d) natuarascalacha 6 mhonardiri maidir le treochtai da dtagraitear in Airteagal 62;

() na fograi sabhailteachta alamuigh 6 mhonardiri, da dtagraitear in
Airteagal 61(4);

(f) an fhaisnéis ata le malarta idir Udardis innitla na mBallstd agus idir na
Ballstéit agus an Coimisitn i gcomhréir le hAirteagal 61(3) agus (6).

Beidh rochtain ag Udardis innidla na mBallstat, ag an gCoimisiln agus ag ha
comhlachtai d& dtugtar fogra ar an bhfaisnéis a chomhthiomsaionn agus a
phrdisedann coras | eictreonach.

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

Ar bhonn socruithe idir an Coimisitin agus Udarais innidla trid tiortha né eagraiochtai
idirndisianta, féadfaidh an Coimisiun rochtain ar an mbunachar sonrai ar an leibhéal
iomchui a thabhairt do na hudaréis innidla sin né do na heagraiochtai idirnéisiunta
sin. Beidh na socruithe sin bunaithe ar chémhalartacht agus déanfar forail iontu
maidir le rindacht agus cosaint sonrai a bheidh coibhéiseach leis na fordlacha is
infheidhme san Aontas.

Na tuarascdacha maidir le teagmhais thromchuiseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha um shabhéilteacht allamuigh da dtagraitear i bpointe (a) agusi bpointe
(b) d'Airteagal 59(1), na tuarascdlacha achoimre tréimhsidla da dtagraitear in
Airteagal 59(2), na tuarascalacha maidir le teagmhais thromchuiseacha da dtagraitear
sa dara fomhir d'Airteagal 61(1) agus na tuarascdlacha maidir le treochtai da
dtagraitear in Airteagal 62, déanfar iad a tharchur go huathoibrioch, tréth a gheofar
iad, trid an gcdras leictreonach chuig Gdarédis innitla na mBallstét aleanas.

(@ anBallstat inar tharla an teagmhas;

(b) an Balstat ina bhfuil an gniomh ceartaitheach um shébhailteacht allamuigh &
dhéanamh no ina ndéanfar €,

(c) anBallstat inabhfuil &t ghné chlaraithe an mhonaréra;

(d) mas infheidhme, an Ballstat ina bhfuil an comhlacht da dtugtar fogra, agus a
d'eisigh deimhnit i gcomhréir le hAirteagal 43 don fheistei gceist, bunaithe.

Airteagal 61

Anailisit teagmhas tromchuiseach agus gnimh cheartaithigh um shabhéilteacht allamuigh

Déanfaidh na Ballstéit na beartais ga chun a arithit go ndéanfaidh a n-Gdaras innidil
meastéireacht go larnach ar an leibhéal naisilnta, in éineacht leis an monardir mas
féidir, ar aon fhaisnéis maidir le teagmhas tromchuiseach a tharla ar a gcrioch né
maidir le gniomh ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh a rinneadh n6 ata le
déanamh ar agcrioch, a chuirtear in idl déibh i gcomhréir le hAirteagal 59.

Mas rud é, i gcas tuarascalacha arna bhféil i gcomhréir le hAirteagal 59(3), go
bhfaigheann an t-Udaras innitil amach go mbaineann na tuarascalacha le teagmhas
tromchuiseach, tabharfaidh sé fogra don choras leictreonach da dtagraitear in
Airteagal 60 i dtaobh na dtuarascidlacha sin gan mhoill, ach amhain ma thuairiscigh
an monaroir an teagmhas céanna cheana.
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Déanfaidh na hadardis innidla naisinta measind riosca ar na teagmhais
thromchuiseacha né na gniomhartha ceartaitheacha um shabhéilteacht allamuigh ata
tuairiscithe, ag cur san direamh critéar amhail clisiocht na faidhbe, inbhraiteacht na
faidhbe agus an déchulacht go dtarlGidh si aris, miniciocht na huséide a bhaintear as
an bhfeiste, an déchilacht go ndéanfar dochar agus déine an dochair sin, sochar
clinicitil na feiste, na husaideoiri ata beartaithe don fheiste agus na husaideoiri a
dfhéadfadh i a Usdid, agus an pobal da mbaineann. Déanfaidh siad meastoireacht
freisin ar leordhéthanacht an ghnimh cheartaithigh um shébhailteacht allamuigh atd a
bheartdl n6 ata déanta ag an monardir agus ar an nga le haon ghniomh ceartaitheach
eile agus an cineal gnimh a bheadh ann. Déanfaidh siad faireachan ar imscrudu an
mhonarérai dtaobh an teagmhais.

Tar éis do an meastini a dhéanamh, déanfaidh udaras innitil na meastireachta, trid
an gcoras leictreonach da dtagraitear in Airteagal 60, na hidaréis innidla eile a chur
ar an eolas gan mhoaill i dtaobh an ghnimh cheartaithigh ata déanta n6é & bheartt ag an
monardir né aa & fhorchur air chun an riosca go dtarléidh an teagmhas
tromchuiseach aris alaghdu a oiread is féidir, lena n-airitear faisnéis faoi natarluithe
ba bhun leis agus faoi thoradh an mheastinaithe.

Airitheoidh an monaréir go geuirfear Usaideoiri na feiste ar an eolas gan mhoill i
dtaobh an ghnimh cheartaithigh arna dhéanamh, tri bhithin fogra sdbhailteachta
allamuigh. Ach amhain i gcasanna prainne, cuirfear abhar an dréachtfhdgra
sabhailteachta allamuigh faoi bhraid Gdarés innitil na meastdireachta no, sna casanna
da dtagraitear i mir5 den Airteagal seo, faoi bhrdid an Udarais innidil
chomhorddchain, ionas gur féidir leo bartlacha a thabhairt uathu. Ach amhain mata
Udar cui leis de thoradh an chais ata i mBallstat aonair, beidh inneachar an fhogra
sébhailteachta allamuigh comhsheasmhach sna Ballstait ar fad.

lontrdlfaidh an monaréir an fogra sdbhéilteachta allamuigh sa choras leictreonach da
dtagraitear in Airteagal 60 agus beidh rochtain ag an bpobal ar an bhfégra trid an
gcorassin.

Ainmneoidh na hidarais innidla an t-udarés innidil comhordichén chun an measinu
adhéanfaidh siad da dtagraitear i mir 2 achomhordu sna cédsanna seo aleanas:

(@ ma tharlaionn teagmhais thromchuiseacha chomhchostila a bhaineann leis an
bhfeiste chéanna n6 leis an gcined céanna feiste de chuid an mhonarora
chéannai nios m6 n4 aon Bhallsté amhéin;

(b) mataan gniomh ceartaitheach um shabhéilteacht allamuigh a dhéanamh no le
déanamh i nios m6 na aon Bhallstat amhain;

Ach amhan ma chomhaontaionn na hidarais innidla le chéile a mhaairt, is é udaras
innitil an Bhallstait ina bhfuil &t ghnd chlaraithe an mhonaréra a bheidh mar Gdarés
innidil comhorddchain.

Cuirfidh an t-Udarés innitil comhordichéin an monaréir, na hidarais innidla eile
agus an Coimisiun ar an eolas go bhfuil rél an tdarais chomhordichain glactha aige.

Déanfaidh an t-Udaras innitil comhordichéin na clraimi seo aleanas:

(@) faireachan a dhéanamh ar imscrudld an mhonaréra i dtaobh an teagmhais
thromchuisigh agus ar an ngniomh ceartaitheach ata le déanamh;

(b) dul i gcomhairle leis an gcomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh deimhniu i
gcomhréir le hAirteagal 43 don fheiste i gceist i ndéil le tionchar an teagmhais
thromchuisigh ar an deimhni(;

73

GA



GA

(c) comhaontt a dhéanamh leis an monardir agus leis na hudaréis innidla eile da
dtagraitear i bpointe (a) go pointe (c) d'Airteagal 60(5) maidir le forméaid, dohar
agus miniciocht tuarascdlacha achoimre trémhsidla i gcomhréir le
hAirteagal 59(2);

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

(e) nahudaréis innidla eile agus an Coimisitin a chur ar an eolas, trid an gcéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 60, i dtaobh dhul chun cinn agus
thoradh a mheastnaithe.

Ni dhéanfaidh ainmnid an Udardis innitil chomhordichédn difear do chearta na
n-Udaras innitil eile a meastnu féin a dhéanamh agus bearta a ghlacadh i gcomhréir
leis an Rialachan seo chun déinte phoibli agus sdbhailteacht othar a airithia.
Coinneofar an t-tdaras innitil comhordichain agus an Coimisiun ar an eolas maidir
le toradh aon mheastnaithe den sort sin agus maidir le glacadh aon bheart den sort
sin.

7. Tabharfaidh an Coimisitn tacaiocht rinaiochta don Udarés innidil comhordichain
chun a charaimi faoin gCaibidil seo a chur i gcrich.

Airteagal 62
Tuairisciu treochtai

Tuairisceoidh monardiri feisti atd aicmithe in aicme C agus in aicme D don choéras
leictreonach da dtagraitear in Airteagal 60 aon mhéadu, a bhfuil tabhacht staitisticitil ag baint
leis, ar mhiniciocht n6 ar dhéne teagmhas nach teagmhais thromchliseacha iad n6 ar
éifeachtai neamh-inmhianaithe a imrionn tionchar suntasach ar an anailis riosca-tairbhe da
dtagraitear i Roinn1 agus i Roinn5 dlarscribhinn| 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 ata beartaithe iad, no a bhféadfadh rioscai den sort sin a bheith
mar thoradh orthu. Déanfar an méadu suntasach a shuiomh tri chompardid a dhéanamh le
miniciocht intuartha né le déne intuartha teagmhas den sort sin né le héifeachtai
neamh-inmhianta na feiste n6 na catagdire no an ghripafeisti i gceist, a bhfuil stil leo, lelinn
trémhse sonrai ata leagtha sios i meastiini comhréireachta an mhonaréra. Beidh feidhm ag
Airteagal 61.

Airteagal 63
Sonrai forairdill a dhoiciméadu

Déanfaidh monardiri a ndoiciméadacht theicnitil a thabhairt cothrom le data le faisnéis faoi
theagmhais a gheobhaidh siad 6 ghairmithe caraim shléinte, 6 othair agus ¢ Usaideoiri, 0
theagmhais thromchuiseacha, 6 ghniomhartha ceartaitheacha um shabhéilteacht allamuigh, 6
thuarascélacha achoimre tréimhsitla da dtagraitear in Airteagal 59, 6 thuarascalacha maidir le
treochtai da dtagraitear in Airteagal 62 agus 0 fhograi sébhailteachta allamuigh d& dtagraitear
in Airteagal 61(4). 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
measinu comhréireachta agus ar an deimhnid arna eisidint.
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Airteagal 64
Gniomhartha cur chun feidhme

Féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, na rialacha mionsonraithe agus
na gnéithe nds imeachta is ga a ghlacadh chun Airteagal 59 go hAirteagal 63 a chur chun
feildhme maidir leis an méid seo aleanas:

(@) tiopeolaiocht teagmhas tromchuiseach agus gniomhartha ceartaitheacha um
shabhéilteacht allamuigh i ndéil le feisti sonracha, nd i ndéil le catagdiri nd
grupai feisti;

(b) 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 59 agusin Airteagal 62,

(c) amlinte i gcomhair teagmhais thromchliseacha agus gniomhartha
ceartaitheacha um shébhéilteachta allamuigh a thuairiscit, agus i gcomhair
tuarascdlacha achoimre tréimhsidla agus tuarascélacha maidir le treochtai 6 na
monardiri ag cur san aireamh déine an tarlaithe ata le tuairiscid, da dtagraitear
in Airteagal 59 agusin Airteagal 62;

(d) foirmeacha comhchuibhithe chun faisnéis a mhalartl idir Gdarais innidla, da
dtagraitear in Airteagal 61.

Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nos imeachta
scrudichain da dtagraitear in Airteagal 84(3).

ROINN 2—-FAIREACHAN MARGAIDH

Airteagal 65
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 innidla 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 gasin.

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 gCoimisin. Cuirfidh an Ballstat lena mbaineann
achoimre de natorthai ar féil don phobal.

3. Comhorddidh Udarais innitla na mBallstat a ngniomhaiochtai faireachain mhargaidh,
comhoibreoidh siad agus roinnfidh siad torthai na ngniomhaiochtai sin le chéile agus
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leis an gCoimisiun. Mas iomchui, tiocfaidh Gdaréis innidla na mBallsta ar
chomhaontt maidir le roinnt na hoibre agus speisialu.

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

5. Comhoibreoidh Gdarais innidla na mBallstét le hidarédis innidla triu tiortha d'fhonn
faisnéis agus tacaiocht theicnitil a mhalarti agus gniomhaiochtai a chur chun cinn a
bhaineann |e faireachdn margaidh.

Airteagal 66
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 phroiseéil:

(@ faisnéis maidir le feisti neamhchomhliontacha ar riosca do shlainte agus do
shébhailteacht iad da dtagraitear in Airteagal 68(2), (4) agus (6);

(b) faisnéis maidir le feisti comhliontacha ar riosca do shlainte agus do
shébhailteacht iad da dtagraitear in Airteaga 70(2);

(c) faisnéis maidir le neamhchomhlionadh foirmidil tairgi da dtagraitear in
Airteagal 71(2);

(d)y faisnéis maidir le bearta cosanta déinte coisctheacha da dtagraitear in
Airteagal 72(2);

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

Airteagal 67

Meastéireacht maidir lefeisti ar riosca do shléinte agus do shabhailteacht iad ar an leibhéal
naisiunta

| gcas ina mbeidh cuis leordhdthanach ag Ballstét, bunaithe ar shonrai forairdill né ar
fhaisnéis €ile, le creiditint gur riosca do shlainte n6 do shdbhéilteacht othar, Usaideoiri né
daocine elle feiste, déanfaidh siad meastGireacht i ndail leis an bhfeiste sin lena gcomhlionfar
na ceanglais ar fad ata leagtha sios sa Rialachan seo atd abhartha maidir leis an riosca a
bhaineann leis an bhfeiste. De réir mar is ga, comhoibreoidh na hoibreoiri eacnamaiocha
abharthaleis nahudarédisinnidla.

Airteagal 68

An nés imeachta chun déileail |e feisti comhliontacha ar riosca do shléinte agus do
shabhailteacht iad

1 | gcés ina gcinnfidh na hidarais innidla, tar éis déibh meastéireacht a dhéanamh de
bhun Airteagal 67, nach bhfuil an fheiste, ar riosca do shléinte n6 do shabhéilteacht
othar, Usaideoiri n6 daoine €ile 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
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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 fél 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.

| 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 66.

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.

| gcas nach ndéanfaidh an t-oibreoir eacnamaioch &bhartha gniomh ceartaitheach
laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh na hidarais innitla gach beart
sealadach is iomchui chun toirmeasc n6 srian a chur ar an bhfeiste a chur ar fal ar a
margadh ndisinta, 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 66.

San fhégra da dtagraitear i mir 4 beidh na sonrai uile ata ar fail, go hairithe na sonrai
is g& chun an fheiste neamhchomhliontach a shainaithint, ionad tionscnaimh na
feiste, cineadl agus cliseanna an neamhchomhlionta at& liomhnaithe agus an riosca a
bhaineann leis, cined agus fad na mbeart ndisiinta a rinneadh agus na hargdinti a
|érigh an t-oibreoir eacnamaioch &bhartha.

Cuirfidh Ballstédit seachas an Ballstdt atd ag tionscnamh an nés 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 66.

Mas rud €, laistigh de dha mhi tar éis ddibh an fégra da dtagraitear i mir 4 a fhail,
nach ndéanann Ballstat n4 an Coimisiln ag6id maidir le beart sealadach a ghlac
Ballstat, measfar go bhfuil Udar leis an mbeart sin.

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

Airteagal 69
An nés imeachta ar leibhéal an Aontais

Mas rud &, laistigh de dha mhi tar éis d6ibh an fogra da dtagraitear in Airteagal 68(4)
afhdil, go ndéanann Ballstat agoidi i gcoinne birt shealadaigh arinne Ballstat eile, nd
més rud € go measann an Coimisitn go bhfuil an beart contrartha do reachtaiocht an
Aontais, déanfaidh an Coimisiin meastéireacht ar an mbeart naisiinta. Ar bhonn
thorthai na meastéireachta sin, cinnfidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha cur
chun feidhme, an bhfuil Gdar leis an mbeart naisiiinta né nach bhfuil. Déanfar na
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gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta
scradachéin da dtagraitear in Airteagal 84(3).

M& mheastar go bhfuil Udar leis an mbeart naisiinta, beidh feidnm ag
Airteagal 68(8). M& mheastar nach bhfuil Udar leis an mbeart naisiinta, déanfaidh an
Ballstat lena mbaineann an beart a tharraingt siar. Mas rud € go measann Ballstat n6
an Coimisiun, sna casanna da dtagraitear in Airteagal 68 agus in Airteagal 70, nach
féidir an riosca a bhaineann le feiste do shldinte agus do shabhéilteacht a shrianadh
go sastil tri bhearta arna ndéanamh ag an mBallstd né ag na Ballstait lena
mbaineann, féadfaidh an Coimisiin, arna iarraidh sin do Bhalstdt né ar a
thionscnamh féin, na bearta is ga agus a bhfuil Gdar cui leo a ghlacadh, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, chun cosaint sléinte agus sabhailteachta a éirithiq,
lena n-aritear bearta lena sriantar nd lena dtoirmeasctar an fheiste lena mbaineann a
chur ar an margadh agus a chur i seirbhis. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichain da dtagraitear in
Airteagal 84(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastinaithe a bhaineann le diéinte agus sabhailteacht
daoine, 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 84(4).

Airteagal 70

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

shabhailteacht iad

Mas rud é go gcinneann Ballstat, tar éis d6 meastéireacht a dhéanamh de bhun
Airteagal 67, in ainneoin gur cuireadh feiste ar an margadh nd i seirbhis go
dleathach, gur riosca do shléinte n6 do shabhailteacht othar, Gsaideoiri né dacine eile
n6 do ghnéithe eille de chosaint dainte poibli an fheiste, ceangloidh sé ar an
oibreoir eacnamaioch abhartha né ar na hoibreoiri eacnamaiocha dbhartha gach beart
sealadach iomchui a dhéanamh chun a airithit nach bhfuil an riosca sin ag baint a
thuilleadh leis an bhfeiste, nuair a chuirtear ar an margadh né i seirbhis i, chun an
fheiste a tharraingt siar 6n margadh né chun i a aisghairm laistigh de thréimhse
réastinta, agus sin i gcomhréir le cinedl an riosca.

Cuirfidh an Ballstat an Coimisiun agus na Ballstait eile ar an eolas maidir leis na
bearta sin gan mhoill, tri bhithin an chérais leictreonaigh da dtagraitear in
Airteagal 66. 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
meastoireachta a rinne an Ballstdt ina sonraitear cinedl an riosca ata i geeist agus
cineal agus fad na mbeart néisitnta a rinneadh.

Déanfaidh an Coimisiiin meastoireacht ar na bearta sealadacha néisitnta a rinneadh.
Ar bhonn thorthai na meastéireachta sin, cinnfidh an Coimisian, tri bhithin
gniomhartha cur chun feidhme, an bhfuil Gdar leis an mbeart n6 nach bhfuil. Déanfar
na gniomhartha cur chun feidhme sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta
scraddchain da dtagraitear in Airteagal 84(3). Ar mhorchliseanna pranne cui-
réastinaithe a bhaineann le dainte agus sabhéilteacht daoine, glacfaidh an Coimisitn
na gniomhartha cur chun feidhme a bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an
nos imeachta da dtagraitear in Airteagal 84(4).
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| gcés ina measfar go bhfuil Gdar leis an mbeart naisilinta, beidh feidhm ag
Airteagal 68(8). M& mheastar nach bhfuil Udar leis an mbeart naisiinta, déanfaidh an
Ballstét lena mbaineann an beart atharraingt siar.

Airteagal 71
Neamhchomhlionadh foirmiil

Gan dochar d'Airteagal 68, ceangloidh 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 16;

(b) nar greamaiodh an comhartha CE d'fheiste go contrartha d'Airteagal 16;

(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 faill ar an bhfaisnéis ata le soléthar ag an monarGir ar an lipéad n6
sna treoracha Usaide, nach bhfuil si iomlan, né nar soléthraiodh sa teanga no
snateangacha a cheanglaitear i;

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

| gcds nach geuirfidh  an  t-oibreoir eacnamaioch deireadh leis  an
neamhchomhlionadh laistigh den tréimhse da dtagraitear i mir 1, déanfaidh an
Ballstat lena mbaineann gach beart iomchui chun srian nd toirmeasc a chur ar an
tairge a chur ar fél ar an margadh n6 chun a airithit go n-aisghairtear é né go
dtarraingitear siar 6n margadh é. Cuirfidh an Ballstdt sin an Coimisilin agus na
Ballstait eile ar an eolas maidir leis na bearta sin gan mhoill, tri bhithin an chérais
leictreonaigh da dtagraitear in Airteagal 66.

Airteagal 72
Bearta cosanta g ainte coisctheacha

| gcés ina measfaidh Ballstét, tar éis dé meastéireacht a dhéanamh inar |ériodh go
bhféadfadh riosca a bheith ag baint le feiste n6 le catagdir né grdpa 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 né a chur i seirbhis, né gur cheart an
fheiste sin n6 an chatagGir nd an grapa sonrach feisti sin a chur faoi réir ceanglas ar
leith né gur cheart € a tharraingt siar 6n margadh n6 a aisghairm chun slainte agus
sabhéilteacht othar, Usaideoiri nd dacine eile nd gnéithe eile de shléinte phoibli a
chosaint, féadfaidh sé aon bhearta sealadacha is ga agus a bhfuil Udar leo a
dhéanamh.

Cuirfidh an Ballstat an Coimisitin agus gach Ballstat eile ar an eolas gan mhoill, agus
luafaidh s& na cliseanna lena chinneadh, tri bhithin an chérais leictreonaigh da
dtagraitear in Airteagal 66.
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Déanfaidh an Coimisiin measiinu ar na bearta sealadacha néisiUnta arna ndéanamh.
Cinnfidh an Coimisitn, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, cibé acu an bhfuil n6é
nach bhfuil Udar leis na bearta ndisitinta. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nés imeachta scradichéin da dtagraitear in
Airteagal 84(3).

Ar mhorchuiseanna prainne cui-réastinaithe a bhaineann le déinte agus sabhailteacht
daoine, féadfaidh an Coimisiin na gniomhartha cur chun feildhme a ghlacadh a
bheidh infheidhme gan mhoill i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in
Airteagal 84(4).

| gcésinaléireoidh an measinu da dtagraitear i mir 3 gur cheart toirmeasc né srian a
chur ar an bhfeiste sin n6 ar an gcatagdir nd grupa sonrach feisti sin a chur ar fail ar
an margadh nd 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 nd gur cheart é a tharraingt
siar 6n margadh nd a aisghairm chun dainte agus sabhéilteacht othar, Usaideoiri né
daoine eile n6 gnéithe ele de shldinte phoibli a chosaint, tabharfar de chumhacht don
Choimisitn gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i gcomhréir le hAirteagal 85 chun na
beartais ga agus abhfuil udar cui leo a ghlacadh.

Mas rud é, sa chas sin, go n-éilitear € ar mhorchuiseanna prainne, beidh feidhm ag
an nosimeachta dabhforéiltear in Airteagal 86 maidir le gniomhartha tarmligthe
arna nglacadh de bhun na mire seo.

Airteagal 73
Dea-chleachtas riarachain

Maidir le haon bheart a ghlacfaidh Udarais innitla na mBallstéat de bhun Airteagal 68
go hAirteagal 72, 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 tréth céanna, déanfar na
leigheasanna ata ar fail dé faoi dhli an Bhalstéit lena mbaineann agus na
teorainneacha ama a bhfuil na leigheasanna sin faoinaréir achur inidl dé. | gcasina
bhfuil raon feidhme gineardlta ag an mbeart, foilseofar go hiomchui é.

Ach amhain i gcasanna inar ga gniomhud gan mhoill ar toisc riosca thromchuiseach
do shléinte n6 do shabhéilteacht an duine a bheith ann, tabharfar an deis don
oibreoir eacnamaioch lena mbaineann aighneachtai a chur faoi bhraid an Udarais
innidil laistigh de thréimhse iomchui ama sula nglacfar aon bheart. Ma dhéantar
gniomh agus gan éisteacht a bheith tugtha don oibreoir eacnamaioch, tabharfar an
deis d6 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 méalérionn
an t-oibreoir eacnamaioch go bhfuil gniomh ceartaitheach éifeachtach déanta aige.

| gcés ina mbaineann beart arna ghlacadh de bhun Airteagal 68 go hAirteagal 72 le
tairge a raibh pairt ag comhlacht da dtugtar fogra sa mheastini comhréireachta ina
leith, cuirfidh na hidarais innitla an comhlacht dbhartha da dtugtar fégra ar an eolas
maidir leis an mbeart.
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Caibidil VIII
Combhar idir Ballstait, An Grupa Comhordaithe Feisti Leighis,
saotharlannatagartha an AE, clair feisti

Airteagal 74
Udaréaisinnidla

1 Ainmneoidh na Ballstéit an t-Udarés innitil né na hidarais innitla a bheidh freagrach
as an Rialachan seo a chur chun feidhme. Tabharfaidh siad da n-adarais innidla na
cumhachtai, na hachmainni, an trealamh agus an t-eolas ata riachtanach chun a
gcuraimi a dhéanamh i geceart de bhun an Rialachain seo. Cuirfidh na Ballstéit na
hadarais innidla in idl don Choimisitin agus foilseoidh an Coimisitn liosta de na
hadarais innidla.

2. Chun Airteagal 48 go hAirteagal 58 a chur chun feidhme, féadfaidh na Ballstait
pointe teagmhdala naisiiinta a ainmnil nach Udaras naisiinta €. Sa chas sin, tuigfear
go gcuimsionn tagairti d'Udaras innitil sa Rialachdn seo an pointe teagmhda

naisiunta.
Airteagal 75
Comhar
1 Oibreoidh Udarais innitla na mBallstét 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.

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

Airteagal 76
An Grupa Comhordaithe Feisti Leighis

Déanfaidh an Grupa Comhordaithe Feisti Leighis (GCFL) arna bhunt i gcomhréir leis na
coinniollacha agus leis na rialacha mionsonraithe ata sainithe in Airteagal 78 de Rialachan
(AE) [Tagairt don Rialachan a bheidh ann amach anseo maidir le feisti miochaine], le
tacaiocht 6n gCoimisiin mar a fhorailtear in Airteagal 79 den Rialachan sin, na craimi ata
sannta do leis an Rialachan seo.

Airteagal 77
Cuaraimi an GCFL
Beidh na clraimi seo aleanas ar an GCFL:

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

(b) cuidiu leis an ngrinnscradud ar mheastnuithe comhréireachta érithe de bhun
Airteagal 42;

(c) rannchuidiu le treoracha a fhorbairt a bheidh ceaptha a arithia go geuirfear an
Rialachdn seo chun feidhme go héifeachtach agus go comhchuibhithe, go

81

GA



GA

hairithe maidir le hainmnit comhlachtai da dtugtar fogra agus faireachan a
dhéanamh ar na comhlachtai sin, maidir le cur i bhfeidhm na gceanglas
gineardta sabhéilteachta agus feidhmiochta agus maidir leis an meastGireacht
chlinicitil a dhéanfaidh monardiri agus an meastiini a dhéanfaidh comhlachtai
da dtugtar fégra;

(d) cunamh a thabhairt d'Udarais innidla na mBallstat lena ngniomhaiochtai
comhordaithe i réimse na staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil, an fhorairdill
agus an fhaireachais mhargaidh;

(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 Riaachéin seo;

(f) rannchuidit le cleachtas riarachdin comhchuibhithe maidir le feisti leighis
diagndiseachain vitro sna Ballstéit.

Airteagal 78
Saotharlanna tagartha an Aontais Eorpaigh

| 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-ainmnitachain, beidh na ciraimi seo a leanas, mas
iomchui, ar shaotharlanna tagarthaan AE:

(@ afhiord go gcomhlionann feisti daicme D an STC is infheidhme, ma t4 sé ar
fail, n6 go gcomhlionann siad réitigh eile a roghnaigh an monardir chun
leibhéal sabhéilteachta agus feidhmiochta a éirithit a bheadh coibhéiseach leis
sin ar alaghad, mar ata forailte sa darafomhir d'Airteagal 40(2);

(b) téstdlacha iomchui a dhéanamh ar shamplai d'fheisti monaraithe d'aicme D n6
ar bhaisceanna dfheisti daicme D, mar ata fordlte i Roinn5.7
d'larscribhinn V111 agusi Roinn 5.1 d'larscribhinn X;

(c) cunamh eolaioch agus teicnitil a thabhairt don Choimisian, do na Ballstait
agus do chomhlachtai da dtugtar fogra i ndéil le cur chun feiddhme an
Rialachain seo;

(d) comhairle eolaioch athabhairt maidir le staid na teicneolaiochtai ndail le feisti
sonracha, no i ndail le catagoiri né grapai feisti;

(e) lionra de shaotharlanna tagartha naisitnta a chur ar bun agus a bhainistit agus
liosta a fhoilsit de na saotharlanna tagartha néisitnta atéa pairteach ann agus de
chdraimi gach ceann acu;

(f)  rannchuidit le forbairt modhannaiomchui tastdla agus anailise a bheidh le cur i
bhfeidhm maidir le ndsanna imeachta um measini comhréireachta agus maidir
le faireachas margaidh;

(g comhoibriti le comhlachtai da dtugtar fogra chun dea-chleachtais a fhorbairt
maidir le nésanna imeachta um meastini comhréireachta a dhéanamh;
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(h) moltai a thabhairt maidir le habhair thagartha oirilnacha agus gnéthaimh
thomhai s thagartha d'ardord méadreolaioch;

(i) rannchuidia le forbairt caighdedn ar an leibhéal idirnéisiunta;

()) tuairimi eolaiocha a thabhairt mar fhreagairt ar chomhairlidchain le
comhlachtai da dtugtar fégrai gcomhréir leis an Rialachan seo.

Comhlionfaidh saotharlanna tagartha an AE nacritéir seo aleanas.

(8 foireann a bheith acu a bhfuil na céiliochtai iomchui acu agus eolas agus taithi
iomchui i rémse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil siad
ainmnitheinaleith;

(b) an trealamh agus an t-&bhar tagartha is ga a bheith acu chun na ciraimi a
sannadh déibh a dhéanamh;

(c) an t-eolas is g4 a bheith acu ar chaighdeain idirnaisiinta agus ar dhea-
chleachtais;

(d) eagruchan agus struchtar iomchui riarachain a bheith acu;

(e) adrithit go n-arramdidh a bhfoireann rundacht na faisnéise agus na sonrai a
gheobhaidh siad agus a gcuraimi & ndéanamh acu;

(f)  gniomha ar mhaithe le leas an phobail agus ar mhodh neamhspl each;

(g) aairithit nach bhfuil leasanna airgeadais na leasanna eile ag a bhfoireann i
dtionscal na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a dfhéadfadh difear a
dhéanamh da neamhchlaontacht, go ndearbhaionn siad aon leasanna direacha
agus indireacha eile atd acu i dtionscal na bhfeisti leighis diagnoiseachain vitro
agus go dtugann siad an dearbhi sin chun déta aon uair a tharlaionn athrd a
bhaineann le habhar.

Féadfar ranniocaiocht airgeadais 6n Aontas a dheonu 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,
tact le nudlaiocht agus costéifeachtacht. Déanfar na gniomhartha cur chun feidhme
sin a ghlacadh i gcomhréir leis an nds imeachta scradiachain da dtagraitear in
Airteagal 84(3).

| gcas ina n-iarrfaidh comhlachtai da dtugtar fogra né Ballstait cinamh eolaioch no
teicnitil né 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
clram arnaiarraidh & dhéanamh aici a chumhdach ina n-iomladine né i bpairt de réir
sraithe téarmai agus coinniollacha ata réamhchinntithe agus trédhearcach.

Tabharfar de chumhacht don Choimisiin gniomhartha tarmligthe a ghlacadh i
gcomhréir le hAirteagal 85 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 afhorlionadh.

(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
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dtugtar fogra i gcomhréir leis an Rialachdn seo, agus ag cur san areamh na
gcuspdiri dainte agus sdbhailteacht a chosaint, tacl le nuaaiocht agus
costéfeachtacht.

7. Beidh saotharlanna tagartha an AE faoi réir rialuithe, lena n-airitear cuairteanna agus
inilchdireachtai ar an lathair, a dheanfaidh an Coimisiun lena bhfiora go bhfuiltear
ag comhlionadh cheanglais an Rialachain seo. M chinntear de bharr narialuithe sin
nach bhfuil saotharlann ag comhlionadh na gceanglas sin ar ainmniodh ina leith i,
féadfaidh an Coimisiun, tri bhithin gniomhartha tarmligthe, bearta iomchui a
dhéanamh, lena n-airitear an t-ainmnit atharraingt siar.

Airteagal 79

Clair feisti
Déanfaidh an Coimisilin agus na Ballstait gach beart is iomchui chun go mbunéfar clair i
gcomhair cinedlacha sonracha feisti chun taithi iarmhargaidh a bhailid maidir le hisadid na

bhfeisti sin. Cuirfidh cléir den sort sin le meastireacht neamhspleach a dhéanamh ar
shébhailteacht agus fheidhmiocht feisti san fhadtéarma.

Caibidil IX
Rundacht, cosaint sonrai, cistit, piondéis

Airteagal 80
RuUndacht

1 Ach amhédin ma fhoréiltear a mhalairt sa Rialachan seo, agus gan dochar do na
fordacha na do na cleachtais naisiinta ata ann sna Ballstait cheana maidir le
rundacht liachta, urramoidh na paéirtithe ar fad atd pairteach i gcur i bhfeidhm an
Rialachain seo rundacht faisnéise agus sonrai a gheofar agus a gcuraimi & 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 intleachtula,

(c) cur chun feidhme éifeachtlil an Rialachdn seo, go héirithe chun criocha
cigireachtai, imscruduithe agus initchoireachtai.

2. Gan dochar do mhir 1, faisnéis a mhalartaitear idir Udardis innitla agus idir Udaréis
innidla agus an Coimisitn faoi run, fanfaidh si faoi ran ach amhdn ma
chomhaontaigh an t-Gdaras tionscnaimh i a nochtadh.

3. Ni dhéanfaidh mir 1 na mir 2 difear do chearta na d'oibleagaidi an Choimisitin, na
mBallstdt agus comhlachtai da dtugtar fogra maidir le malarti faisnéise agus
scaipeadh rabhadh, na d'oibleagéidi na ndaoine lena mbaineann faisnéis a thabhairt
faoin dli coiridil.

4. Féadfaidh an Coimisitn agus na Ballstéit faisnéis rindaa mhalartt le hudaréis rialda
tri tiortha a bhfuil socruithe rdndachta déthaobhacha né iltaobhacha tugtha i gerich
acu leo.
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Airteagal 81
Cosaint sonrai

1 Cuirfidh na Ballstéit Treoir 95/46/CE i bhfeidhm maidir le préiseéil sonrai pearsanta
adhéanfaidh na Ballstéit de bhun an Rialachain seo.
2. Beidh feidhm ag Rialachan (CE) Uimh. 45/2001 maidir le préiseéil sonrai pearsanta

a dhéanfaidh an Coimisitin de bhun an Rialachéin seo.

Airteagal 82
Tailli a ghearradh

Beidh an Rialachan seo gan dochar don deis ag na Ballstait télli a ghearradh as na
gniomhaiochtai at& leagtha amach sa Rialachan seo, ar choinnioll go socréfar leibhéal na
dtéilli ar bhealach trédhearcach agus ar bhonn phrionsabail an ghnéthaithe costas. Cuirfidh
siad an Coimisitn agus na Ballstait eile ar an eolas tri mhi ar a laghad sula nglacfar struchtar
agus leibhéal nadtailli.

Airteagal 83
Pionois
Socroidh na Ballstait na fordlacha maidir le piondis ata infheidhme maidir le saru fhoralacha
an Rialachdin seo agus glacfaidh siad gach beart is g& chun a é&rithit go gcuirfear chun
feidhme iad. Ni mér na piondis da bhforéiltear a bheith éfeachtach, comhréireach agus
athchomhairleach. Tabharfaidh na Ballstéit fégra don Choimisian maidir leis nafordlacha sin
faoin [3 mhi roimh dhata chur i bhfeidhm an Rialachéin seo] agus tabharfaidh siad fogra do

gan mhoill méa dhéantar aon least ar na fordlacha sin ina dhiaidh sin a mbeadh tionchar aige
orthu.

Caibidil X
For alacha criochnaitheachaa

Airteagal 84
An nés imeachta coiste

1. Beidh an Coiste maidir le Feisti Leighis a bunaiodh le hAirteagal 88 de Rialachan
(AE) [Tagairt don Rialachan a bheidh ann amach anseo maidir le feisti miochaine] de
chuinamh ag an gCoimisidn.

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.

4. | gcas ina ndéanfar tagairt donmhir seo, beidh feidhm ag Airteaga 8 de

Rialachan (AE) Uimh. 182/2011 i gcomhar le hAirteagal 4 no le hAirteagal 5, de réir
mar isiomchui, den Rialachan sin.
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Airteagal 85
An tarmligean a fheidhmiu

Tabharfar an chumhacht na gniomhartha tarmligthe da dtagraitear in Airteagail 4(6),
8(2), 15(4), 22(7), 23(7), 27(2), 38(2), 39(4), 40(10), 43(5), 49(7), 51(3), 72(4) agus
78(6) don Choimisiun faoi réir na gcoinniollacha até leagtha sios san Airteagal seo.

Tabharfar tarmligean na cumhachta da dtagraitear in Airteagail 4(6), 8(2), 15(4),
22(7), 23(7), 27(2), 38(2), 39(4), 40(10), 43(5), 49(7), 51(3), 72(4) agus 78(6) don
Choimisitin go ceann tréimhse éginnte 6 dhéta theacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle tarmligean na cumhachta da
dtagraitear in Airteagail 4(6), 8(2), 15(4), 22(7), 23(7), 27(2), 38(2), 39(4), 40(10),
43(5), 49(7), 51(3), 72(4) agus 78(6) a chulghairm tréth ar bith. Cuirfear deireadh leis
an tarmligean cumhachta a shonraitear sa chinneadh sin tri bhithin cinnidh
culghairme. Gabhfaidh éfeacht leis an |4 tar éis 1a a fhoilsithe in Iris Oifigitil an
Aontais Eorpaigh no ar dhata is déanai a shonréfar sa chinneadh. Ni dhéanfaidh sé
difear do bhailiocht aon ghniomharthatarmligthe at& 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 bhfeildhm ach amhain mura mbeidh aon agdid curtha
inidl ag Parlaimint na hEorpa n6é ag an gComhairle laistigh de thréimhse dh& mhi tar
éis fogra faoin ngniomh sin a thabhairt do Pharlaimint na hEorpa agus don
Chombhairle n6 més rud &, roimh dheireadh na trémhse sin, go mbeidh Parlaimint na
hEorpa agus an Chomhairle araon tar éis a chur in iGl don Choimisiin nach
ndéanfaidh siad aon agdid. Féadfar dhd mhi a chur leis an tréimhse sin ar
thionscnamh Pharlaimint na hEorpa né na Comhairle.

Airteagal 86
An nés imeachta prainnei gcomhair gniomhartha tarmligthe

Gniomhartha tarmligthe a ghlacfar faoin Airteagal seo, tiocfaidh siad i bhfeidhm
gan mhoill agus beidh feidhm acu fad nach ndéanfar agdid i gcomhréir le mir 2.
Déanfar na cliseanna a bheidh le hisaid a bhaint as an nds imeachta prainne a lua
san fhégra faoi ghniomhartha tarmligthe a thabharfar do Pharlaimint na hEorpa agus
don Chomhairle.

Féadfaidh Parlaimint na hEorpa né an Chomhairle agéid a dhéanamh i gcoinne
gnimh tharmligthe i gcomhréir leis an nds imeachta da dtagraitear in Airteagal 85. Sa
chas sin, déanfaidh an Coimisitn an gniomh tarmligthe a aisghairm gan mhoill tar éis
do Pharlaimint nahEorpa né don Chomhairle fogra a thabhairt don Choimisidn
maidir leis an gcinneadh agdid a dhéanamh.

Airteagal 87
Foralacha Idirthrémhseacha

Amhail 6 dhata teacht i bhfeidhnm an Rialachdn seo rachaidh aon fhoilsi fogra
maidir le comhlacht da dtugtar fograi gcomhréir le Treoir 98/79/CE ar neamhni.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai da dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE
roimh theacht i bhfeidhm an Rialachdin seo, leanfaidh siad de bheith baili go dti
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deireadh na trémhse ata sonraithe sa deimhnid, cé is moite de dheimhnithe a eisitear
i gcomhréir le hlarscribhinn IV de Threoir 98/79/CE; rachaidh na deimhnithe sin ar
neamhni ar adhéanai dha bhliain tar és dhata teacht i bhfeidhm an Rialachain seo.

Deimhnithe a eisionn comhlachtai d& dtugtar fogra i gcomhréir le Treoir 98/79/CE
tar és theacht i bhfeidhm an Rialachain seo, rachaidh siad ar neamhni ar a dhéanai
dhabhliain tar éis dhéta cur i bhfeidhm an Rialachain seo.

3. De mhaolU ar Threoir 98/79/CE, féadfar feisti a chomhlionann an Rialachan seo a
chur ar an margadh roimh dhata cur i bhfeidhm an Rialachain seo.

4, De mhaolu ar Threoir 98/79/CE, féadfar comhlachtai um meastini comhréireachta a
chomhlionann an Rialachan seo a ainmnit roimh dhéta cur i bhfeidhm an Rialachain
seo. Comhlachtai da dtugtar fégra a ainmnitear agus a dtugtar fogra déibh i
gcomhréir leis an Rialachan seo, féadfaidh siad na nésanna imeachta um measunu
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.

5. De mhaolt ar Airteagal 10 agus ar phointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de
Threoir 98/79/CE, measfar go bhfuil monaréiri, ionadaithe Udaraithe, allmhaireoiri
agus comhlachtai da dtugtar fégra, a chomhlionann, le linn na tréimhse 6 [an data cur
i bhfeidhm] go dti [18 mi tar éis an data cur i bhfeidhm], Airteagal 23(2) agus (3)
agus Airteagal 43(4) den Rialachan seo, measfar go bhfuil siad ag comhlionadh na
ndlithe agus na rialacha arna nglacadh ag na Ballstéait i gcomhréir le hAirteagal 10
agus pointi (a) agus (b) d'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE mar ata sonraithe i
dTreoir 2010/227/AE én gCoimisiun.

6. Udaruithe a dheonaionn Gdaréis innitla na mBallstét i gcomhréir le hAirteagal 9(12)
de Threoir 98/79/CE, coinneoidh siad an bhailiocht ata sonraithe san Gdaru.

Airteagal 88
Meastoireacht

Tréth nach déanai na cuig bliana tar és dhata a theacht i bhfeidhm, déanfaidh an Coimisitn
measunu ar chur i bhfeidhm an Rialachdin seo agus bundidh sé tuarascéail mheastéireachta
maidir leis an dul chun cinn ionsar bhaint amach cuspéiri an Rialachdin seo, lena n-airitear
measiinu ar na hacmhainni is ga chun an Rialachan seo a chur i bhfeidhm.

Airteagal 89

Aisghairm
Aisghairtear Treoir 98/79/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle le héifeacht 6
[déta cur i bhfeidhm an Rialachain seo] cé is moite d'Airteagal 10 agus pointi (a) agus (b)
d'Airteagal 12(1) de Threoir 98/79/CE, a aisghairfear le héifeacht 6 [18 mi tar éis an data cur
i bhfeidhm].

Déanfar tagairti don Treoir aisghairte a thuiscint mar thagairti don Rialachan seo agus léifear i
gcomhréir leis an tabla comhghaoil in larscribhinn X1V iad.
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Airteagal 90
Teacht i bhfeidhm agus an data cur i bhfeidhm

1 Tiocfaidh an Rialachan seo i bhfeidhm ar an bhfichit latar éis |4 afhoilsithein Iris

Oifigitil an Aontais Eorpaigh.

Beidh feidhm aige 6n [clig blianatar éis d6 teacht i bhfeidhm].

De mhaolt ar mhir 2, beidh feldhm ag an méid seo aleanas:

(@ Beidh feidhm ag Airteagal 23(2) agus (3) agus ag Airteagal 43(4) 6n [18 mi tar
éis an data cur i bhfeidhm da dtagraitear i mir 2].

(b) Beidh feidhm ag Airteagail 26 go 38 [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
feldhm ag na hoibleagdidi atd ar chomhlachtai da dtugtar fogra faoi
Airteagal 26 go hAirteagal 38 ach maidir leis na comhlachtai sin a chuireann

isteach iarratas ar fhogra a fhéil i gcomhréir le hAirteagal 29 den Rialachén
Seo.

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

Arna dhéanamh sa Bhruiséil,

Thar ceann Pharlaimint na hEorpa Thar ceann na Comhairle
An tUachtaran An tUachtaran
88

GA



GA

VI.
VII.

VIII.

XI.
XI1.

X111,

XIV.

| ARSCRIiBHINNI
Ceanglais ghinearalta sabhéilteachta agus feldhmiochta

Doiciméadacht theicniuil
Dearbhi comhréireachta an AE
An comhartha comhréireachta CE

Faisnéis até le cur isteach in éindi le claru feisti agus oibreoiri eacnamaiocha i
gcomhréir le hAirteagal 23 agus eiliminti sonrai an aitheantéra feiste SFU i
gcomhréir le hAirteagal 22.

Na hioscheanglais ata le comhlionadh ag comhlachtai da dtugtar fogra

Critéir maidir le haicmiu

M easunu comhréireachta bunaithe ar |andearbhi céiliochta agus ar scrudi ceaptha
M easunu comhréireachta bunaithe ar scrudu cineail

M eastnu comhréireachta bunaithe ar dhearbht céiliochta téirgthe

Inneachar iosta na ndeimhnithe a eisionn comhlacht da dtugtar fogra

Fianaise chlinicitil agus obair leantach iarmhargaidh

Staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht chlinicitil agus staidéir eile ar feildhmiocht
chlinicidil eile inambaineann riosca d'abhar an staidéir.

Tabla comhghaoil
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IARSCRIBHINN |
CEANGLAISGHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUSFEIDHMIOCHTA

|. CEANGLAISGHINEARALTA

1.

Bainfidh feisti amach an fheidhmiocht ata beartaithe ag an monaréir déibh agus
ceapfar agus monaréfar iad sa chaoi is, faoi ghnathdhdlai Usaide, go bhfuil siad
feillidnach don chrioch ata beartaithe doéibh, ag cur san areamh staid na
teicneolaiochta mar ata glacadh 1éi i gcoitinne. Ni chuirfidh siad isteach, go direach
n& go hindireach, ar bhail chlinicitil nd ar shabhailteacht othar, na ar shabhéilteacht
no dldinte lucht a n-Uséidte na, mas infheidhme, ar shabhéilteacht agus dainte daoine
eile, ar chuntar gur riosca inghlactha aon riosca n6 srian feidhmiochta até ag baint
lena n-Usdid nuair a mheastar € 6 thaobh an tsochair a thabhdidh an t-othar agus nach
dtagtar salach ar ardleibhéal cosanta don tslainte agus don tsdbhailteacht.

Aireofar air sin:
— laghdd a dhéanamh, a oiread is féidir € ar an riosca earrdide de dheasca

ghnéithe eirgeanamaiocha na feiste agus na timpeallachta ina bhfuil si
beartaithe bheith Gsdidte (i.e. ceapadh ar mhaithe le sdbhailteacht othar), agus

—  eolasteicnidil, taithi, oideachas no ailidint, agus riocht sldinte agus fisiceach na
n-usdideoiri a bhfuil an fheiste beartaithe doibh a chur san éireamh (i.e. i a
cheapadh ar mhaithe le hisaideoiri ar tuatai iad, Usdideoiri neamhghairmiula,
Uséideoiri faoi mhichumas agus Usaideoiri eile).

Beidh na réitigh arna nglacadh ag an monarGir chun na feisti a cheapadh agus a
mhonard i gcomhréir le prionsabail shébhéilteachta, ag cur san &reamh staid na
teicneolaiochta mar ata glacadh Iéi i geoitinne. Chun rioscai alaghdu, laimhsedlfaidh
an monarGir na rioscai sa chaoi is go measfar gur riosca inghlactha an riosca
iarmharach a bhaineann le gach guais ar leith agus an riosca iarmharach ginearalta.
Cuirfidh an monardir na prionsabail seo a leanas i bhfeidhm san ord tosaiochta seo
thios:

(@ guaiseacha is eol nd guaiseacha intuartha a shainaithint agus na rioscai
gaolmhara a bhaineann leis an Usaid ata beartaithe agus le mi-Usdid intuartha a
mheas,

(b) rioscai a dhiotht a oiread is féidir € tri cheapadh agus mhonaru ata sabhailte 6
n&dar a Usaid;

(c) aon riosca ata fanta a laghdu a oiread is féidir € tri bhearta leordhéthanacha
cosanta a dhéanamh, lena n-airitear alédraim; agus

(d) oilidint achur ar fail d'Usdideoiri agus/nd 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 sébhéilteacht an othair n6 an Usdideora n4, més infheidhme, ar
shldinte nd sabhailteacht daoine eile le linn shaolré na feiste, mar ata sonraithe ag an
monardir, nuair a imritear ar an bhfeiste an gnéthstrus a fhéadann teacht as
gnathdhalai Usaide agus nuair atéa si a cothabhéil i gcomhrér le treoracha an
mhonaréra. | gcas nach bhfuil aon saolré luaite, ta an méid thuas infheidhme maidir
leis an saolré a mbeifi ag stil 1éi le réasiin a bheith ag feiste den chinedl sin, ag cur
san aireamh na criche atd beartaithe di agus na hiisdide a meastar a bhainfear aisti.
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Déanfar feisti a cheapadh, a mhonart agus a phacdistit sa chaoi is nach ndéanfaidh
daai iompair agus stordla (e.g. athruithe teochta agus bogthaise) dochar da dtréithe
n& da bhfeidhmiochtai le linn na hiuséide ata beartaithe di, ag cur san areamh na
dtreoracha agus an fhaisnéis ata curtha ar féil ag an monarair.

Déanfar gach riosca is eol agus is intuartha agus gach fo-éifeachtach
neamh-inmhianaithe a laghdu 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 na
hothair as an bhfeidhmiocht ata beartaithe don fheiste faoi ghnéthdhdai Usaide.

Il. CEANGLAISMAIDIR LE CEAPADH AGUSDEANAMH

6.

6.1.

6.2.

6.3.

GA

Saintréithe feidnmiochta

Déanfar feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go mbeidh na saintréithe
feidhmiochta oirilnach don chrioch ata beartaithe, agus beidh sé sin bunaithe ar
mhodhanna iomchui eolaiocha agus teicnitla. Bainfidh siad amach na feidhmiochtai,
mar ata siad sonraithe ag an monardir, agus go hairithe, mas infheidhme:

(@ an fheidhmiocht anailiseach, amhail cruinneas (fire agus beachtas),
claonadh, iogaireacht anailiseach, sainitlacht anailiseach, teorannacha
braite agus cainniochtaithe, raon tomhais, lineacht, luachanna teorann,
in-atrialltacht, in-atairgeacht, lena n-airitear critéir iomchui maidir le
heiseamail a bhailit agus alaimhseail a chinneadh agus riali a dhéanamh
ar chur isteach aithnid @bhartha inginidil agus eisginitil, tras-imoibrithe;
agus

(b) an fheidhmiocht chlinicitil, amhail iogaireacht dhiagndiseach,
sainitlacht dhiagndiseach, an luach deimhneach agus dilltach tuarthach,
an céimheas dealraitheachta, luachanna ionchasacha i ngnéthdhaonrai no
i ndaonral ata buailte.

Ni mér saintréithe feildhmiochta na feiste a chothabhail feadh ré feidnme na feiste de
réir mar ataluaite ag an monaroir.

| gcas ina bhfuil feidhmiocht feisti ag brath ar Usaid calabréiri agus/né ar abhar
rialaithe, diritheofar inrianaitheacht mhéadreolaioch luachanna anailite ar leith arna
sannadh do chalabréiri agus/né d'dbhair rialaithe den sort sin le gnathaimh thomhais
thagartha oirilnacha agus/né &bhair thagartha oiriinacha d'ordard méadreolaioch.
Déanfar an fheiste a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go mbeidh sé ar chumas an
Usdideora torthai tomhais a sholathar in eiseamail othar atd4 inrianaithe go
meéadreolaioch chuig abhair thagartha agus/n6 gnéthaimh thomhais thagartha
d'ardoird ata oiritnach agus ar féil, de réir na dtreoracha agus na faisnéise até curtha
ar fail ag an monardir.

Airionna ceimiceacha, fisiceacha agus bitheolaiocha
Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go n-aritheofar na tréithe
agus an fheidhmiocht da dtagraitear i gCaibidil | ‘Ceanglais Ghineardlta.

Tabharfar aird ar leith ar an bhféidearthacht go lagofai an fheidhmiocht anailiseach
de thoradh na h&bhair ata & n-Usdid agus na heiseamail agus/né an anailit até le brath
(amhail fiochain bhitheolaiocha, cealla, sreabhdin choirp agus miocrorganaigh) a
bheith neamh-chomhoiritnach da chéile, ag cur san direamh an chrioch ata beartaithe
don fheiste.
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7.2.

7.3.

7.4.

8.2.

8.3.

8.4.

Déanfar nafeisti a cheapadh, a mhonaru, agus a phacaistit sa chaoi is go laghddfar a
oiread is féidir é an riosca a thagann as éilleain agus fuioll d'othair agus do dhaoine
eile ata ag plé le hiompar, stérail 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.

Ceapfar agus monaréfar na feisti sa chaoi is go laghdéfar a oiread is féidir é na
rioscai a bhainfeadh le substainti a shiothl6dh triotht né a sceithfeadh astu. Tabharfar
aird ar leith ar shubstainti atd carcanaigineach, so-ghineach nd tocsaineach don
atéirgeadh, i gcomhréir le Cuid 3 dlarscribhinn VI a ghabhann Rialachéan (CE)
Uimh. 1272/2008 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 16 Nollaig 2008
maidir le haicmia, lipéadl, agus pacdistil 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 airionna réabtha iontdlach a bhfuil fianaise eolaioch ina leith ann go bhfuil
éifeachtal tromchuiseacha acu ar shldinte an duine agus ata sainaitheanta i gcomhréir
leils an nés imeachta atd leagtha amach in Airteagal 59 de Rialachan (CE)
Uimh. 1907/2006 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 18 Nollaig 2006
maidir le Clard, Meastéireacht, Udarti agus Srianadh Ceimicean (REACH)™.

Ceapfar agus monarofar na feisti sa chaoi is go laghddfar a oiread is féidir narioscai
a bhainfeadh le substainti a bheith ag dul isteach n6 ag teacht amach as an bhfeiste
gan iarraidh, ag cur san areamh na feiste féin agus an chineél timpeallachta ina
bhfuil si beartaithe abheith Uséidte.

lonfhabhtu agus éillid miocrdbach

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.

Fégfaidh cined an cheaptha:

(@ goaldmhsail éasca sabhailte;

agus, nuair isga é

(b) go laghdofar a oiread is féidir agus is iomchui aon sceitheadh miocrob 6n
bhfeiste agus/né aon nochtadh miocréb le linn Gsaide;

(c) go geuirfear cosc ar éllid miocrobach a theacht ar an bhfeiste n6 ar an
eiseamal.

Feisti a bhfuil lipéad orthu & ré go bhfuil siad steiritil no i staid mhicribhitheolaioch

speisialta, déanfar iad a cheapadh, a mhonarl, agus a phacéistit lena éirithia go

leanfaidh siad de bheith amhlaidh nuair a chuirtear ar an margadh iad agus nuair ata

siad sna dalai iompair agus stérdla ata sonraithe ag an monaréir go dti go ndéantar

damaiste don phécaistiocht cosanta n6 go n osclaitear é.

Feisti a bhfuil lipéad orthu & r& go bhfuil siad steiritil né go bhfuil siad i staid

mhicribhitheolaioch speisialta, déanfar iad a mhonart, a phroiseail agus, mas

infheidhme, a steirilit ar mhodhanna ata iomchui agus bailiochtaithe.

Feisti ata beartaithe bheith steirilithe, monarofar iad i ndalai (e.g. ddai timpeallachta)
atarialaithe mar isiomchui.

41

IO L 353, 31.12.2008, Ich 1.
IO L 136, 29.5.2007, Ich 3.
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8.5.

8.6.

9.2.

9.3.

10.
10.1.

Ni dhéanfaidh corais phacéistiochta d'fheisti neamh-steiridla aon dochar do shldine
na do ghlaine an téirge mar ata sonraithe ag an monardir agus, ma tathar in ainm is
nafeisti asteirilia roimh a n-asaid, laghdéidh na coérais sin an riosca go mbeidh élliu
miocrobach ann; beidh an céras pacaistiochta oirinach don mhodh steirilithe ata4
sonraithe ag an monarair.

Ar lipéadu feisti déanfar dealt idir téirgi comhionannané comhchostla a chuirtear ar
an margadh agus bail steiritil agus neamh-steiritil araon orthu.

Feisti ina bhfuil dbhair de bhunus bitheolaioch

| gcés ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunus ainmhioch ina gcuid de na
feisti, déanfar proéisedil, caomhnu, téstéil agus laimhseail na substainti sin agus
barrleibhéal sdbhailteachta & thabhairt d'Gsaideoiri, is cuma cé acu tuatai né gairmithe
iad, agus do dhaoine eile.

Go héirithe, tabharfar aird ar an tsébhéilteacht 6 thaobh vireas agus oibreén
in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe a bailiochtaiodh a
chur i bhfeidhm le linn an phroéisis mhonaraiochta. Féadfaidh gan feidhm a bheith
aige sin maidir le feisti airithe més cuid dhilis den chrioch at& beartaithe don fheiste
oibrit an viris agus an oibreain in-tarchurtha eile né mas rud € go ndéanfadh an
diothd n6 an dighniomht sin dochar d'fheidhmiocht nafeiste.

| gcés ina bhfuil fiochéin, cealla n6 substainti daonna ina gcuid den fheiste déanfar
foinsi, deontdiri agus/n6 na substainti de bhunis daonna a roghna, agus déanfar
préisedil, caomhnq, téstail agus ldmhsedil na bhfiochan, na gceall né na substainti
sin agus barrleibhéal sabhéilteachta a thabhairt d'Usaideoiri, is cuma cé acu tuatai né
gairmitheiad, agus do dhaoine eile.

Go héirithe, tabharfar aird ar an tsdbhéilteacht 6 thaobh vireas agus oibredn
in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe né dighniomhaithe a bailiochtaiodh a
chur i bhfeidhm le linn an phréisis mhonaraiochta. Féadfaidh gan feidhm a bheith
aige sin maidir le feisti airithe més cuid dhilis den chrioch at& beartaithe don fheiste
oibritt an viris agus an oibredin in-tarchurtha eile n0 mas rud é go ndéanfadh an
diotht né an dighniomht sin dochar d'fheidhmiocht na feiste.

| gcés ina bhfuil cealla n6é substainti de bhunts miocrobach ina geuid de na feisti,
déanfar proiseéil, téstéil agus laimhseail na gceall agus na substainti sin agus
barrleibhéal sdbhéilteachta a thabhairt d'Gsaideoiri, is cuma cé acu tuatai nd gairmithe
lad, agus do dhaoine elle.

Go héirithe, tabharfar aird ar an tsdbhéilteacht ¢ thaobh vireas agus oibrean
in-tarchurtha eile tri mhodhanna diothaithe n6 dighniomhaithe a bailiochtaiodh a
chur i bhfeidhm le linn an phroisis mhonaraiochta. Féadfaidh gan feidhm a bheith
aige sin maidir le feisti airithe més cuid dhilis den chrioch at& beartaithe don fheiste
oibritt an viris agus an oibreain in-tarchurtha eile n6 mas rud é go ndéanfadh an
diotht né an dighniomht sin dochar d'fheidhmiocht na feiste.

Idirghniomhu feisti agus a dtimpeallacht

| gcas feiste ata beartaithe a Usaid i gcomhcheangal le feisti n6 trealamh eile, beidh
an comhcheangal ar fad, lena n-airitear an coras nasctha, sdbhailte agus ni chuirfidh
sé isteach ar fheidhmiochtai sonraithe na bhfeisti. Sonréfar ar an lipéad agus/né sna
treoracha Usdide aon srianta ata ar an bhfeiste a Usaid in éneacht le feisti no le
trealamh eile. Aon nasc a chaithfidh an t-Usdideoir a laimhsegéil, ceapfar agus déanfar
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10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

iad sa chaoi is go laghdofar a oiread is fédir é aon riosca a d'fhéadfadh a bheith ag
baint le nascadh micheart.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go ndichuirfear agus go
laghdofar aoiread isféidir agusisiomchui:

(@ an riosca go mbainfidh gortt don Usdideoir, is cuma cé acu tuata né gairmi €,
n6 do dhuine eile i ngeal ar arionna fisiceacha agus eirgeanamaiocha na
feiste;

(b) anriosca go mbainfear Usdid earrdideach as an bhfeiste i ngeall ar a hairionna
eirgeanamaiocha, tosca daonna, agus an timpeallacht ina bhuil an fheiste
beartaithe bheith Usaidte;

(c) narioscai a bhaineann le aon tionchair sheachtracha n6 dalai comhshaoil is
intuartha, amhail réimsi maighnéadacha, éifeachtai seachtracha leictreacha
agus leictreamaighnéadacha, diluchtu leictreastatach, radaiocht a bhaineann le
gnéathaimh dhiagndiseacha no theiripeacha, brd, bogthaise, athruithe teochta né
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 anrioscanach n-aithneofar i gceart eiseamail;

(h) anrioscago mbeidh cur isteach intuarthaann le feisti eile leighis.

Ceapfar agus monaréfar na feisti sa chaoi is go laghdéfar an riosca doiteain agus
pléasctha faoi ghndthdhadlai Usdide agus i riocht an chéad fhabht. Ba cheart aird ar
leith a thabhairt ar fheisti a bhfuil ar cheann de na hisdidi ata beartaithe doibh
nochtadh do shubstaint né do shubstainti inadhainte, né Usaid in éineacht le substaint
no substainti inadhainte, a bhféadfadh dochan teacht as.

Ceapfar agus monaréfar na feisti sa chaoi is go bhféadfar iad a mhodhna, a chalabru
agus a chothabhdil go sabhéilte, més ga sin chun an fheidhmiocht ata beartaithe
ddibh a bhaint amach.

Feisti ata beartaithe aoibriti in éineacht le feisti né téirgi eile, ceapfar agus monardéfar
iad sa chaoi is go bhfuil an idir-inoibritheacht iontaofa sabhéilte.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is gur fusa ag an Uséideoir, is
cuma cé acu tuata n6 gairmi é nO ag duine eile, an fheiste agus/né aon
dramhshubstainti a dhidscairt.

Déanfar an tomhas, an mhonatoGireacht n6 an scéla taispeana (lena n-airitear athru
datha agus tascairi eile amhairc) a cheapadh agus a mhonartd i gcomhréir le
prionsabail eirgeanamaiocha, ag cur san areamh na hiusdide atd beartaithe don
fheiste.

Feisti abhfuil feidhm tomhais acu

Feisti arb é tomhas anailiseach a bpriomhfheidhm, ceapfar agus monaréfar iad sa
chaoi is go mbeidh an tomhas cruinn, beacht agus cobhsai a dhéthain, laistigh de
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11.2.

12.

12.1.

12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

14.

14.1.

14.2.

theorannacha cruinnis iomchui, ag cur san areamh na criche atd beartaithe don
fheiste agus na n-&bhar agus ngndthamh tomhais tagartha ata oiridnach agus ar féil.
Is é an monardir a shonréidh na teorannacha cruinnis.

Na tomhais a thégann na feisti a bhfuil feildhm tomhais acu agus a shloinntear in
aonaid dif, beidh siad i gcomhréir le fordlacha Threoir 80/181/CEE 6n gComhairle®.

Cosaint ar an radaiocht

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonarl agus a phacdistii sa chaoi is go
laghdofar aoiread isféidir € an méid a nochtar an t-Usaideoir, is cuma cé acu tuata nd
garmi é nd daoine eile, don radaiocht arna hastl (biodh si beartaithe,
neamhbheartaithe, ar seachrén no scaipthe).

| gcas ina bhfuil sé beartaithe go n-astéidh na feisti radaiocht shofheicthe agus/né
dhofheicthe a d'fhéadfadh a bheith guai seach, féachfar leis, aciread isféidir:

(@ go gceapfar agus go monardfar na feisti sa chaoi is go n-airitheofar gur féidir
saintréithe agus cainniocht na radaiochta arna hastt arial i agus/né a mhodhnd;
agus

(b) go mbeidh taispeainti amhairc agus/né closrabhaidh acu chun an t-astl sin a
thabhairt lefios.

Sna treoracha oibritchdin a ghabhann le feisti a astaionn radaiocht beidh faisnéis
mhionsonraithe maidir le cined na radaiochta a astaitear, maidir le déigheanna leis
an Usaideoir a chosaint agus maidir le bealai e mi-Usdid a sheachaint agus na rioscai
abhaineann leis an suiteéil a dhiothu.

Bogearrai ataionchorpraithe i bhfeisti agus bogearrai neamhspleacha

Feisti ina bhfuil cérais leictreonacha in-riomhchléraithe ionchorpraithe, lena
n-airitear bogearrai, né bogearrai neamhspledcha ar feisti iontu féin iad, ceapfar iad
sa chaoi is go n-aritheofar in-atrialltacht, iontaofacht agus feildhmiocht de réir na
criche ata beartaithe ddibh. | gcas riocht an chéad fhabht a bheith ann, déanfar na
bearta is g4 chun aon riosca a d'fhéadfadh teacht as sin a laghdu a oiread is féidir
agus isiomchui.

| gcas feisti ina bhfuil bogearrai ionchorpraithe né i gcas bogearrai neamhspleacha ar
feisti iontu féin iad, forbréfar agus monardfar na bogearrai de réir staid na
teicneolaiochta, ag cur san direamh phrionsabal shaolré na forbartha, phrionsabal na
bainistiochta riosca, phrionsabal nafioraithe agus phrionsabal an bhailiochtaithe.

Bogearrai da dtagraitear sa Roinn seo atd beartaithe a 0sdid in éneacht le
riomharddin mhoibileacha, ceapfar agus monaréfar iad ag cur san aireamh
shaintréithe an ardain mhaéibiligh (e.g. méd agus cOimheas codarsnachta an
scailedain) agus na dtosca seachtracha a bhaineann lena n-Usaid (athruithe sa
timpeallacht 6 thaobh an leibhéil solais nd torainn de).

Feisti atd nasctha le foinse fuinnimh nd a bhfuil foinse fuinnimh acu

| gcésfeisti ata nasctha le foinse fuinnimh n6 a bhfuil foinse fuinnimh acu, mata siad
i riocht an chéad fhabht, déanfar na bearta is ga chun aon riosca a d'fhéadfadh teacht
assinalaghdu aoiread is féidir agusisiomchui.

Ma t& sabhailteacht an othair ag brath ar sholathar cumhachta inmhednach até ag
feiste, beidh ag an bhfeiste sin déigh le staid an tsoléthair chumhachta a thomhas.
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14.3.

14.4.

14.5.

15.

15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

155.

15.6.

15.7.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonaru sa chaoi is go laghdofar a oiread is
féidir é an riosca go gcruthéfar cur isteach leictreamaighnéadach a d'fhéadfadh
dochar a dhéanamh d'oibrit na feiste sin né feisti nd trealaimh eile sa timpeallacht
até beartaithe di.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonarl sa chaoi is go mbeidh leibhéal
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 na feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go seachnéfar, a oiread is
fédir é an riosca go mbainfidh turraingi leictreacha don Gsaideoir, is cuma cé acu
tuata n6 gairmi €, n6 don duine eile de thaisme, faoi ghnathdhalai Usdide na feiste
agus i gcés riocht an chéad fhabht a bheith ann, ar chuntar gur suitedladh an fheiste
agus go bhfuil si a cothabhail de réir mar ata sonraithe ag an monaréir.

Cosaint ar rioscai meicniula agus teirmeacha

Déanfar nafeisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go gcosnoéfar an t-Uséideoir,
IS cuma cé acu tuata n6 gairmi é, n6 an duine eile ar rioscai meicnilla.

Beidh na feisti cobhsai a ndothain sna dalai oibrithe ata beartaithe doibh. Beidh siad
in ann ag na struis a bhaineann leis an timpeallacht oibre ata beartaithe doibh, agus
leanfaidh siad de bheith in ann acu feadh a ré feildhme ionchasaigh, faoi réir aon
chigireachta agus ceanglas cothabhala at& sonraithe ag an monaréra.

Nuair is ann do rioscai a bhaineann le laithreacht péirteanna gluaiste, agus do rioscai
abhaineann letitim as a chéile n6 dicheangal, n6 sceitheadh substainti, ionchorprofar
ddigheannaiomchui cosanta san fheiste.

Aon chosainti nd ddigheanna eile ar cuid den fheiste iad agus ata ceaptha chun
cosanta, go hairithe cosaint ar phairteanna gluaiste, beidh siad daingean agus ni
chuirfidh siad isteach ar an rochtain is ga chun gnéthoibrit na feiste, na ni chuirfidh
siad srian ar chothabhéil nafeiste mar ata sonraithe ag an monarair.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonar( sa chaoi is go laghdofar a oiread is
féidir € an leibhéal riosca a bhaineann le creathadh a thagann as na feisti, ag cur san
aireamh ascnaimh theicnitil agus na nddigheanna at4 ar fél le creathanna a
shrianadh, ag foinse an chreathaidh go héirithe, ach amhain mas cuid d'fheidhmiocht
shonraithe nafeiste na creathanna sin.

Déanfar na feisti a cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go laghdéfar a oiread is
féidir € an leibhéal riosca a bhaineann le torann a chuireann siad astu, ag cur san
aireamh ascnaimh theicnitil agus na ndéigheanna ata ar fail le torann a shrianadh, ag
foinse an torainn go hairithe, ach amhdin mas cuid d'fheidhmiocht shonraithe na
feiste an torann sin.

Teirminéil agus nascairi ata nasctha le foinsi fuinnimh leictrigh, gais, hiodraaigh n6
neomataigh a chaithfidh an t-Usaideoir, is cuma cé acu tuata né gairmi €, nd duine
eile aldaimhsedil, déanfar iad a cheapadh agus a dhéanamh sa chaoi is go laghdéfar a
oiread isfédir é 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 hdsaide, 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.
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15.8.

16.

16.1.

16.2.

16.3.

Ni mér an fhaisnéis chéanna a thabhairt maidir le péirteanna gluaiste agus/né maidir
lena gcésdil | 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 nd teochtai airithe a shroicheadh) agus a bhfuil thart
orthu, ni shroichfidh siad, faoi ghnathdhdlai Usédide, teochtai a d'fhéadfadh a bheith
contuirteach.

Cosaint ar na rioscai a bhaineann le feisti ata beartaithe ag an monarGir don
fhéin-tastail nd don téstéil neas-othair.

Déanfar feisti ata beartaithe lena n-Gsaid don fhéin-tastéil nd don tastéil neas-othair a
cheapadh agus a mhonart sa chaoi is go bhfeidhmeoidh siad mar is iomchui chun na
criche até& beartaithe doéibh, ag cur san aireamh na scileanna agus na modhanna até ar
féil ag an Usdideoir ata beartaithe agus an tionchar a bhféadfai a bheith ag il leisle
réasiin a thiocfadh as athruithe ar theicnici agus timpeallacht an Usdideora atd
beartaithe. Beidh sé furasta ag an Usdideoir atd beartaithe an fhaisnéis agus na
treoracha a sholathraionn an monardir a thuiscint agus a chur i bhfeidhm.

Feisti ata beartaithe lena n-Usadid don fhéin-tastail n6 don tastéil neas-othair, ceapfar
agus monarodfar iad sachaoi is

—  go n-airitheofar go mbeidh sé furasta ag an Usaideoir ata beartaithe iad a Usaid i
ngach céim den ghnathamh; agus

— go laghddfar a oiread is féidir é an riosca go ndéanfaidh an t-Uséideoir ata
beartaithe earraid agus é ag ldimhsedil na feiste, agus an eiseamail freisin méas
infheidhme, agus go mbainfidh sé mithuiscint as natorthai.

Nuair is féidir le réastin é, beidh ag gabhéil le feiste ata beartaithe lena husaid don
fhéin-tastail n6 don téstéil neas-othair, modh a fhagfaidh:

— gur fédir leis an Gsdideoir a fhiory, trdth na husaide, go bhfeidhmeoidh an
fheiste mar a bhi beartaithe ag an monaréir, agus

— o dtabharfar rabhadh don Usaideoir i gcas nach dtugann an fheiste toradh baili
uaithi.

[11. CEANGLAISMAIDIR LEISAN bhFAISNEISA GHABHANN LEISAN bhEEISTE

17.

17.1.

An lipéad agus natreoracha Usaide
Ceanglais ghinearalta maidir leis an bhfaisnéis a sholathraionn an monaréir

Beidh ag gabhail le gach feiste an fhaisnéis is ga chun an fheiste agus a monaréir a aithint
agus chun faisnéis maidir le sdbhéilteacht agus feidhmiocht a chur in idl don Uséideoir, 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 bpacaistiocht, né sna treoracha Uséide, ag cur san dreamh an
méid seo aleanas:

(i)

Beidh mean, formaid, inneachar, inléiteacht, agus suiomh an lipéid agus na
dtreoracha Uséide oiritnach don fheiste i gceist, don chrioch ata beartaithe di agus
d'eolas teicnidil, taithi, oideachas nd oilitint an Usdideora na n-Usaideoiri ata
beartaithe. Go héirithe, beidh foclaiocht na dtreoracha Usdide sothuigthe ag an
Usaideoir ata beartaithe agus, nuair is iomchui, beidh liniochtai agus léaréidi ag
gabhail leo freisin. | gcas feisti airithe, féadfaidh faisnéis ar leith a bheith ann don
usaideoir gairmiuil agus don Uséideoir tuata.
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(i)

(iii)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

17.2.

Is ar an bhfeiste féin a chuirfear an fhaisnéis nach mor a thaispeéint ar an lipéad.
Mura bhfuil s sin indéanta né iomchui, féadfaidh roinnt den fhaisnéis né an
fhaisnéis go léir a chur ar phacéistiocht gach aonaid, agus/né ar phacaistiocht
ilfheisti.

| gcas ina soléthraitear ilfheisti d'Usdideoir aonair agus/né chuig ait aonair, féadfar
aon choip amhéin de na treoracha Usaide a sholathar ma thoilionn an ceannaitheoir
chuige; féadfaidh an ceannaitheoir tuilleadh coipeanna aiarraidh.

| gcdsanna cui-réastinaithe eisceachtula, dfhéadfadh sé nach mbeadh aon gha le
treoracha Uséide no féadfar iad a ghiorrd méas féidir an fheiste a Usdid go sébhailte sa
ddigh até beartaithe ag monardir gan iad.

Cuirfear lipéid ar fail i bhforméid is féidir leis an duine a |éamh, ach féadfar
foirmeacha is inléite ag meaisini amhail sainaithint radaimhiniciochta (RFID) né
barrachdid a chur ar fail freisin.

Nuair ata an fheiste beartaithe d'sdid ghairmitil amhain, féadfar treoracha Usaide a
sholéthar don Gséaideoir i bhforméid nach paipéar i (e.g. formaid leictreonach) ach
amhain nuair atd an fheiste beartaithe lena hiséid don tastail neas-othair.

Rioscal iarmharacha a cheanglaitear a chur in idl don Usaideoir agus/no do dhuine
eile, cuirfear in iUl iad mar theorainneacha, fritédsca, réamhchudraimi né rabhaidh san
fhaisnéis a sholathraionn an monaréir.

Mas iomchui, ba cheart an fhaisnéis sin a bheith i bhfoirm siombaili ata aitheanta go
hidirndisiinta. Ba cheart aon siombail n6 dath aitheantais a Usdidtear a bheith i
gcomhréir le caighdeain chomhchuibhithe né le sonraiocht theicnitil choiteann
(STC). | geas réimsi nach bhfuil aon chaighdedn na STC ann ddibh, beidh tuairisc ar
na siombaili agus ar na dathanna sna doiciméid a ghabhann leis an bhfeiste.

| gcés feisti ina bhfuil substaint N0 meascan a dfhéadfai a mheas a bheith
contuirteach, beidh feidhm, ag cur san é&reamh chined agus cainniocht a
gcomhdbhar agus na foirme ina bhfuil siad, ag picteagraim ghuaise dbhartha agus ag
ceanglais lipéadaithe Rialachan (CE) 1272/2008. | gcas nach bhfuil go leor dli don
fhaisnéis ar an bhfeiste féin na ar alipéad, is ar an lipéad a chuirfear na picteagraim
ghuaise abhartha agus is sna treoracha Usdide a chuirfear an fhaisnéis elle a
cheanglaitear leis an Rialachan sin.

Beidh feidhm ag fordlacha Rialachan (CE) 1907/2006 maidir leis an mbileog sonrai
sabhailteachta, ach amhain ma ta gach faisnéis &bhartha is iomchui curtha ar fail
cheana snatreoracha Usaide.

Faisnéis ar an lipéad

Beidh na sonrai seo aleanas ar an lipéad:

(i)
(i)

(iii)
(iv)

Ainm né trédainm nafeiste:

Na mionsonrai nach bhféadfadh an t-Usdideoir an fheiste a shainaithint da n-éagmais
agus, i gcas nér |éir don Usaideoir i, an chrioch ata beartaithe don fheiste;

Ainm, trddainm cléraithe n6 tradmharc claraithe an mhonaréra agus seoladh a aite
claraithe gné mar ar féidir dul i dteagmhéil leis agus é aaimsiy;

| gcas feisti a almhairitear, ainm, tradainm claraithe no trddmharc cléraithe an
ionadai Udaraithe ata bunaithe laistigh den Aontas agus seoladh a aite gno cléraithe
mar ar féidir dul i dteagmhail leis agus € aimsi;
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(v)
(vi)

(vii)
(viii)

(ix)

(x)

(xi)
(xii)

(xiii)

(xiv)
(xv)

(xvi)
(xvii)

(xviii)

(xix)

17.3.
17.3.1.
(i)

(i)

Réiteas go bhfuil Usdid dhiagndiseach in vitro beartaithe don fheiste;

Baisc-chod/beartuimhir n6 sraithuimhir na feiste agus na focall BEART noé
SRAITHUIMHIR né a chothrom de shiombail ag teacht roimhe, de réir mar is
iomchui;

Mas infheidhme, an tSainaithint Uathuil Feiste (UDI);

an déta, agus é sonraithe gan athbhri, nach bhféadfar an fheiste a Usaid ina dhiaidh go
sabhéilte gan meathlU a theacht ar a feidhmiocht, agus an bhliain agus an mhi ar a
laghad tugtha, nuair isiomchui sin.

| gcés nach sonraitear an déta nach bhféadfar an fheiste a Usédid go sabhéilte ina
dhiaidh, bliain a monaraithe. Féadfaidh bliain a monaraithe a bheith ina cuid den
bhaisc-uimhir né den tsraithuimhir ar chuntar go bhfuil an data so-aitheanta;

Mas infheidhme, tasc de ghlanchainniocht an inneachair, arna shloinneadh i dtéarmai
meachain no6 toirte, comhairimh uimhridil, nG aon teaglam de na nithe sin, no i
dtéarmai eile aléirionn go beacht inneachar an phacaiste;

Matéaon ddai speisialta stérdla agus/nd ldmhsedla ann, réiteas chuige sin;

Mas iomchui, tasc de staid steiritil na feiste agus den mhodh steirilithe, no réiteas a
thugann le fios aon staid speisialta miocrébach no staid glaineachta;

Rabhaidh, né réamhchdraim is ga a dhéanamh, nach mér a chur ar a shuile laithreach
don Uséideoir, is cuma cé acu tuata n6 gairmi €, nd do dhuine eile. Ni chaithfear ach
alaghad is ga den fhaisnéis sin a sholéthar, ach ba cheart faisnéis nios mionsonraithe
abheith snatreoracha Gséaide;

Nuair is infheidhme, aon treoracha Usaide sonracha;

M4 t4 an fheiste beartaithe lena hisdd aon uair amhain, réaiteas chuige sin. M&
shonraionn an monardir go bhfuil feiste bearthaithe lena hisaid aon uair amhain,
cuirfear sini bhfeidhm ar fud an Aontais.

Ma t4 an fheiste beartaithe lena hisdid don fhéintastéil né don tastéil neas-othair,
raiteas chuige sin;

Ma ta an fheiste beartaithe chun meastéireacht feidhmiochta a dhéanamh, agus sin
amhain, réiteas chuige sin;

| gcés ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai is féidir a chur ar fail ina
bhfeisti ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de na feisti sin ceanglais lipéadaithe
na Roinne seo;

Gach uair is féidir é le réasin agus is indéanta, beidh gach comhphéirt ar leith
sainaitheanta, de réir baisce mas iomchui, chun go bhféadfar gach gniomh isiomchui
a dhéanamh le rioscai a bhrath a dfhéadfadh a bheith ag baint leis na feisti agus le
comhphairteanna inbhainte.

Féisnéis snatreoracha Uséide

Sonrofar snatreoracha usaide:

Ainm n6 tradainm nafeiste;

An chrioch at& beartaithe don fheiste:

—  anrud abhraitear agus/n6 athomhaistear;
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(iii)
(iv)
V)

(vi)

(vii)
(viii)

(ix)
x)

(xi)

(xii)

a feidm (e.g. scagthdstéil, faireachan, diagnéisit né cunamh chun

diagndisithe);

— an mhifheidhm, an riocht n6 an toisc riosca i geceist ata si ceaptha a bhrath, a
shainit n6 a dhifreéil;

—  céacu atasi uathoibrithe né nach bhfuil;

—  céacu céiliochtdil, leathchainniochtuil n6 cainniochttil ata si;

— ancined eiseamail né eiseamal is g&; agus

- nuair is infheidhme, an daonra tastala.

Réiteas go bhfuil Usdid dhiagndiseach in vitro beartaithe don fheiste;

An t-Usdideoir ata beartaithe, mar isiomchui (e.g. gairmithe charaim shléinte, tuatai);

Prionsabal natastaa;

tuairisc ar na himoibrithe, ar na calabréiri agus ar na rialuithe agus aon teorainn ar a
n-uséid (e.g. iad abheith oiritnach d'uirlis shaincheaptha amhéin);

Liosta &bhar arna sholathar agus liosta d'abhair speisialtais ga ach néar soléathraiodh;

| gcés feisti atd bearthaithe a Usaid in éneacht le feisti elle 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

—  faisnés maidir le haon srianta is eol a bheith ar fheisti agus trealamh airithe a
usaid in éineacht.

Matéaon ddai speisiata stérdla agus/nd ldmhsedla ann (e.g. teocht, solas, bogthaise
etc.), raiteas chuige sin;

Cobhsaiocht le linn Gsaide: d'fhéadfadh dalai stordla a bheith ar dreamh leis sin, mar
aon le seilfré i ndiaidh chéad oscailt an phriomhchoimeadain, mar aon leis na dalai
stérala agus cobhsaiocht réiteach oibre, nuair ata sé dbhartha;

Ma sholathraitear an fheiste agus i steiriil, raiteas faoin staid steiritil sin, faoin
modh steirilithe agus treoracha le leanlint i gcds daméiste a dhéanamh don
phacaistiocht steiritil roimh an Gséid,;

Faisnéis a chuirfidh ar chumas an Usaideora a bheith ar an eolas maidir le haon

rabhaidh, réamhchudraimi, bearta até4 le déanamh, agus teorainneacha ar Usaid na
feiste. Ba cheart an méid seo aleanas a bheith san fhaisnéis, més iomchui:

—  rabhaidh, réamhchiraimi agus/no bearta ata le déanamh i gcas mifheidhm a
theacht ar an bhfeiste né i gcas meathli a theacht uirthi, rud a thabharfadh
athruithe ar acuma, agus a d'fhéadfadh cur isteach ar a feidhmiocht;

—  rabhaidh, réamhchiraimi agus/né bearta ata le déanamh maidir le nochtadh do
thionchair sheachtracha né do dhdai comhshaoil is intuartha le réasin, amhail
réimsi  maighnéadacha,  éifeachtai  seachtracha leictreacha  agus
leictreamaighnéadacha, diluchtl leictreastatach, radaiocht a bhaineann le
gnédhaimh dhiagndiseacha n6 theiripeacha, brd, bogthaise, teocht agus
athruithe bra agus luasghéaraithe no cur isteach ar chomharthai raidio;

—  rabhaidh, réamhcharaimi agus/né bearta ata le déanamh i leith na rioscai cur
isteach a bhaineann le laithreacht intuartha le réastin na feiste in imscrdduithe
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(xiii)
(xiv)
(xv)

(xvi)

(xvii)

(xviii)

(xix)

(xx)

(xxi)

diagndiseacha sonracha, meastoireachtai, céireéil theiripeach né gnédthaimh eile
(e.g. cur isteach leitreamaighnéadach arna astl ag an bhfeiste a chuireann
isteach ar threalamh eile);

—  réamhcharaimi a bhaineann le habhair ata ionchorpraithe san fheiste agus ata
carcanaigineach, sd-ghineach né tocsaineach, agus ina bhfuil airionna réabtha
iontdlach n6 a bhféadfadh iogru no frithghniomhu ailléirgeach san othar nd san
Uséideoir teacht astu;

—  mataan fheiste beartaithe lena hisaid aon uair amhéin, réiteas chuige sin. Ma
shonraionn an monardir go bhfuil feiste bearthaithe lena husédid aon uair
amhain, cuirfear sini bhfeidhm ar fud an Aontais;

— ma ta an fheiste in-athlsaidte, faisnéis maidir leis na proisis iomchui até le
déanamh chun go bhféadfar i a athlsaid, lena n-aritear glanadh, difhabhtq,
dishall, pacédistii agus, nuair is iomchui, an modh bailiochtaithe steirlithe.
Soléthréfar faisnéis ionas gur féidir fios a bheith ag duine cathain ba cheart
scor den fheiste a Usdid, e.g. comharthai a thugann dighréda &bhair le fios n
an t-uasmhéid amannaisféidir i aathusaid.

Aon rabhaidh agus/né réamhchadraim a bhaineann le hdbhar a d'fhéadfadh a bheith
ionfhabhtaioch;

Més iomchui, riachtanais saoréidi speisiata (e.g. timpeallacht ionghlan) né oilidint
speisialta (e.g. sabhailteacht radaiochta), nd sainchailiochtai Usaideoir beartaithe na
feiste;

Coinniollachamaidir le bailit, |laimhseail agus ullmhua an eiseamail;

Sonrai aon chdiredla ullmhichain ndé aon lamhseda nach mor a dhéanamh ar an
bhfeiste roimh i ausaid (e.g. steirilia, an chéimeéil deiridh, calabru);

An fhaisnéis is ga d'fhonn a fhiort an bhfuil an fheiste suitedilte mar is ceart agus
réidh le feidhmil go sabhéilte mar a bheartaigh an monardir, mar aon leis na nithe
seo aleanas, més abhartha:

— sonrai maidir le cinedl agus miniciocht na cothabhala coiscthi rialta, lena
n-airitear ghlanadh no difhabhta ullmhdchain;

— aon chomhphairteannainchaite agus conas iad a athshol athar;

—  faisnéis maidir le haon chalabru is ga d'fhonn a &rithit go bhfeidhmeoidh an
fheiste mar is ceart agus go sabhailte feadh naré feidhme ata beartaithe di.

—  doéigheanna leis na rioscai a dhiotht a bhaineann do dhaoine ata ag plé le
suitedil, calabru né seirbhisit feisti.
Mas iomchui, moltai maidir le modhannarialaithe céiliochta;

Inrianaitheacht mhéadreolaioch na luachanna arna sannadh do chalabréiri agus
d'ébhair riaaithe fire, lena n-diritear sainaithint ébhar tagartha agus/né gnéthamh
tomhais thagartha d'ordord is infheidhme.

An modh measlnachta, lena n-airitear riomhanna agus |érmhinit na dtorthai agus,
nuair is dbhartha, cuirfear san aireamh aon tastail deimhnitchain;

Saintréithe na feidhmiochta anailise, amhail iogaireacht, sainiulacht, agus cruinneas,
in-atrialltacht, iontaofacht, teorannacha braite agus raon tomhais, lena n-airitear an
fhaisnéis is ga chun cinedlacha cur isteach is eol agus is dbhartha arial(, teorannacha

101



GA

(xxii)
(xxiii)

(xxiv)

(xxv)

(xxvi)

(xxvii)

(xxviii)

(xxix) |

17.3.2.

(i)

(i)

(iii)

an mhodha, agus faisnéis faoi conas a bhainfidh an t-Usdideoir Usaid as gnathaimh
thomhai s thagartha agus as abhair thagartha;

Més iomchui, saintréithe feidhmiochta clinicitla, amhail iogaireacht dhiagndiseach
agus sainiulacht dhiagndiseach;

Maés iomchui, eatraimh tagartha;

Faisnéis faoi shubstainti trasnaiochta n6 faoi theorainneacha (e.g. fianaise amhairc ar
hipirlipidéme né haemall, aois an eiseamail) a dfhéadfadh cur isteach ar
fheidhmiocht na feiste;

Rabhaidh, n6 réamhchiraimi até& le déanamh, d'fhonn dilscairt shabhéilte nafeiste, a
gabhalas agus &bhair inchaite arna Usaid in éneacht |é, méas ann db, a éascu.
Cluddidh an fhaisnéis sin, mas iomchui:

— ionfhabhtl nd guaiseacha miocrobacha (e.g. dbhair inchaite ata éillithe ag
substainti de bhunus daonna a d'fhéadfadh a bheith ionfhabhtaioch);

—  guaiseacha don chomhshaol (e.g. cadhnrai né &bhair a astaionn leibhéil
radaiochta até guaiseach n6 a d'fhéadfadh a bheith guaiseach);

—  guaiseachafisiceacha (e.g. pléascadh).

Ainm, trédainm claraithe n6 tré&dmharc cléraithe an mhonaréra agus seoladh a éite
claraithe gné mar ar féidir dul i dteagmhail leis agus € a aimsit, mar aon le huimhir
teileaf6in agus/nd uimhir facs agus/n6é suiomh gréasdin mar a bhféadfar cinamh
teicnitil afhail;

Déta eisitina na dtreoracha Usaide n6, ma rinneadh athcheart( orthu, an déta eisitina
agus aitheantdir an athbhreithnithe is deireanai;

Aon fhogra a thugtar don Uséideoir, is cuma cé acu tuata né gairmi €, go bhfuil
teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an bhfeiste tar éis titim amach, ba cheart €
a thuairisci don mhonaréir agus d'Udaras innitil an Bhalstéit ina bhfuil an
t-Uséideoir agus an othar lonnaithe.

gcas ina bhfuil i bhfearas feisti imoibrithe agus earrai is féidir a chur ar fail ina
bhfeisti ar leithligh, comhlionfaidh gach ceann de nafeisti sin na ceanglais maidir le
treoracha Usdide ata sa Roinn seo;

Ina theannta sin, comhlionfaidh treoracha Usdide feisti ata beartaithe lena n-Gsaid don
fhéin-tastéil nd don tastail neas-othair na prionsabail seo aleanas:

Luafar sonrai an mhodha tastala, lena n-airitear aon ullmhua imoibri, bailit agus/né
ullmhi eiseamal agus faisnéis faoin doigh leis an tastéil a dhéanamh agus natorthai a
|éamh;

Ni mér natorthai a shloinneadh agus a chur i lathair ar bhealach is sothuigthe ag an
Usaideoir ata beartaithe;

Ni mér a bheith ag gabhéil leis an bhfaisnéis a sholé&thraitear don Usaideoir comhairle
faoi na bearta atd le déanamh (i gcés toradh deimhneach, didltach né
neamhchinntithe a bheith ann) i leith na dteorannacha tastdla agus i leith an
fhéidearthacht toradh deimhneach bréagach n6 toradh diultach bréagach a bheith ann.
Chomh maith leis sin, soléthrofar faisnéis maidir le haon tosca ar féidir leo difear a
dhéanamh do thoradh na téstdla (e.g. aois, inscne, miostrd, ionfhabhtd, aclaiocht,
troscadh, réim bia n6 rém cogas);
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(iv)

(v)

| gcés feisti atd bearthaithe lena n-Usdid don fhéin-tastéil, beidh ina chuid den
fhaisnéis réiteas ara go soiléir nach ceart don Uséideoir aon chinneadh a bhaineann le
cursai leighis a dhéanamh gan dul i gcomhar leis an ngairmi sléinte iomchui;

| gcés feisti até& beartaithe lena n-Usaid don fhéin-tastail chun faireachan a dhéanamh
ar ghalar ata ann cheana, sonréfar san fhaisnéis nach ceart don othar an chéireéil a
oiriunu ach amhain mata sé oilte mar isiomchui chuige.

|ARSCRIBHINN |1
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:

1.

11.

TUAIRISC AGUS SONRAIOCHT NA FEISTE, LENA N-AIRITEAR MALAIRTI AGUS
GABHALAIS

Tuairisc agus sonraiocht na feiste

(@
(b)

(©)

(d)
(€)
(f)

anm an téirge nd tr&dainm 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 22(1) ata4 sannta ag an monaréir don fheiste i
gceist, a luaithe a bheidh sainaithint na feiste sin bunaithe ar chéras SFU, né
sainaithint shoiléir ar chuma eile tri bhithin céid tairge, uimhreach catal 6ige n6
tagairti elle gan débhri lenar féidir an fheiste arianu;

an chrioch atd beartaithe don fheiste ina bhféadfadh an méid seo a leanas a
bheith san &reamh:

(i) anméid abhraitear agus/né athomhaistear;

(i) anfheidhm ataleis (e.g. scagthéstail, faireachan, diagndis n6 ciinamh don
diagndis);

(iii) an neamhord sainidil, an bhail n6 an fachtdir riosca leasa sonrach a bhfuil
se beartaithe di abhrath, a shainit né a dhifreail;

(iv) céacu atasi uathoibrithe nd nach bhfuil;

(v) anbhfuil si cailiochtuil, leathchainniochtuil n cainniochtdil;

(vi) cined eiseama(i)l isgg;

(vii) nuair isinfheidhme, an daonratastala;

(viii) an t-Usdideoir ata beartaithe.

tuairisc ar phrionsabal an mhodha meastinachta né ar phrionsabail ionstraime

oibritchain;

aicme riosca na feiste agus an riaill aicmithe is infheidhme de réir

larscribhinn V11 ;

tuairisc ar na comhphairteanna agus nuair is iomchui, tuairisc ar chomhabhair
imoibriocha na gcomhphairteanna dbhartha (amhail antasubstainti, antaigini,
primealaigh aigéid nuicléasaigh);
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agus més infheidhme:

(@9 Antuairisc ar &ohair bhailidchéin agus iompair na n-eiseamal arna soléthar leis
an bhfeiste né tuairisci ar na sonraiochtai arna moladh le haghaidh Usaide.
(h)y maidir le huirlisi meastinachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui
meastinachta NG meastinachtai tiomnaithe;
(i) le haghaidh meastinachtai uathoibrithe: tuairisc ar na saintréithe iomchui
ionstraimiochta né ionstraimiocht thiomnaithe;
(j) tuairisc ar aon bhogearrai até le husaid leis an bhfeiste;
(k) tuairisc no liosta iomlén de na cumraiochtai/malairti den fheiste a chuirfear ar
fal;
()  tuairisc ar na gabhdlais, ar fheisti leighis diagnoiseacha in vitro eile agus tairgi
eile, ata beartaithe lenan-Usaid i gcomhcheangal leis an bhfeiste.
1.2. Tagairt do ghliine den fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghldine
comhchosula
(@ forbhreathnd ar an ngltin né na gluine den fheiste a bhi ag an monardir roimhe
sin, mataaleithéid ann;
(b) forbhreathnl ar na feisti comhchosila de chuid an mhonaréra ata ar fail ar
mhargadh an AE n6 ar an margadh idirndisilinta, mataaleithéd ann.
2. AN TEOLASATA CURTHA AR FAIL AG AN MONAROIR
(@) tacariomléan
—  denlipéad/de nalipéid at& ar an bhfeiste agus ar a pacaistiocht;
—  denatreoracha Usdide;
(b) liosta namalairti teanga do na Ballstait ina mbeartaitear an fheiste a chur ar an
margadh.
3. FAISNEISAN CHEAPTHA AGUSNA MONARAIOCHTA
3.1 Faisnéisfaoin gceapadh

Faisnéisionas go mbeidh tuiscint ghineardlta ar chéimeanna an cheaptha arna gcur i bhfeidhm

ar an bhfeiste.

Aireofar san fhaisnéis sin:

(@

(b)

(©)
(d)

tuairisc ar phriomh-chomhabhair na feiste amhail antasubstainti, antaigini,
einsimi agus priméalaigh aigéid nuicléasaigh arna solathar né arna moladh le
haghaidh Usaide leis an bhfeiste;

maidir le huirlisi, tuairisc ar mhor-fhochorais, ar theicneolaiocht anailiseach
(e.g. prionsabail oibridchain, sasrai um riald), ar chrua-earrai agus bogearrai
riomhaireachta tiomnaithe;

maidir le huirlisi agus bogearrai, forbhreathnd ar an gcéras iomlan;

maidir le bogearrai neamhspledcha, tuairisc ar an modheolaiocht i ndéil le
|&érmhinia ar shonrai (i.e. agartam);
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(€)

maidir le feisti at& beartaithe d'fhéintéstéil no feisti téstéla neas-othair, tuairisc
ar ghnéithe an cheaptha lena gcuirtear in oiridint iad d'fhéintastéil né do thastail
neas-othair.

3.2. Faisnéis mhonaraiochta

(@

(b)

Faisnéis lenar fédir tuiscint ghineardlta a fhail ar na préisis mhonaraiochta
amhail tairgeadh, céimeail, tastéil deiridh tairge, agus pacéistil na feiste
criochnaithe. Is ga tuilleadh faisnéise mionsonraithe a chur ar fail
d'inidchdireacht an chérais bhainistiochta cailiochta né nésanna imeachta um
measinu comhréireachta eile is infheidhme.

na lathreacha ar fad a shanaithint, lena n-airitear solathréiri agus
fochonraitheoiri, ina ndéantar gniomhaiochtai monaraiochta.

4, CEANGLAISGHINEARALTA SABHAILTEACHTA AGUSFEIDHMIOCHTA

Aireofar sa doiciméadacht faisnéis maidir leis na réitigh arna nglacadh chun na ceanglais
ghineardlta sdbhdilteachta agus feidhmiochta arna leagan sios in larscribhinnl a
chomhlionadh. D'fhéadfadh an fhaisnéis sin abheith i bhfoirm seicliostaina sainaithnitear:

(@
(b)
(©)
(d)

na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta a bhfuil feidhm acu
maidir leis an bhfeiste agus an fath nach bhfuil feidhm ag ceanglais eileg;

an modh/na modhanna a Usdideadh chun comhréireacht a léirid le gach
ceanglas ginearadta sbhailteachta agus feidhmiochtais infheidhme.

na caighdeain chomhchuibhithe né an STC arna gcur i bhfeidhm né
modh(anna) eile arna n-usaid.

aitheantas beacht na ndoiciméad rialaithe lena soléthraitear fianaise den
chomhréireacht le gach caighdedn comhchuibhithe, STC n6 modh eile arna
Usaid chun comhréireacht leis na ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus
feidhmiochta a Iéirid. lonchorpraithe san fhaisnéis sin beidh crostagairt do
shuiomh na fianaise sin laistigh den doiciméadacht theicnitil iomlan agus, mas
infheidhme, an doiciméadacht theicnidil achomair.

5. ANAILISRIOSCA/TAIRBHE AGUSBAINISTIOCHT RIOSCA

Sa doiciméadacht beidh achoimre ar an méid seo aleanas:

(@
(b)

an anailis riosca/tairbhe da dtagraitear i Roinn 1 agusi Roinn 5 d'larscribhinn [
agus

na réitigh arna nglacadh agus torthai na bainistiochta riosca da dtagraitear i
Roinn 2 d'larscribhinn 1.

6. FIORU AGUSBAILIOCHTU AN TAIRGE

Aireofar sa doiciméadacht torthai tastédla agus/né staidéar fioraithe agus bailiochtaithe arna
ndéanamh chun comhréireacht na feiste le ceanglais an Rialachdin seo a léirid agus go
hairithe na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhnmiochta is infheidhme.

Airitear samhéid sin:
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6.1 Faisnésmaidir le feidhmiocht anailiseach
6.1.1 Cinedl eiseamail
Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar na cinedlacha éagsila eiseamail is féidir a Uséid, lena

n-airitear a gcobhsaiocht (e.g. stéras agus mas infheidhme délai iompair) agus ddai storais
(e.g. fad, teorainneacha teochta agus timthriall reo agus coscartha).

6.1.2 Saintréithe feidhmiochta anailisi
6.1.2.1 Cruinneas tomhais
(@ Firetomhais

Solathréfar faisnéis sa roinn seo maidir le fire an nds imeachta tomhais agus
tabharfar achoimre ar na sonrai le mionsonrai leordhéthanacha le gur féidir measinu
a dhéanamh ar leordhéthanacht na modhanna arna roghnd chun an fhire a bhuna.
Bionn feidhm ag bearta fire maidir e meastinachtai cainniochtdla agus meastinachtai
céiliochtula araon ach amhain nuair a bhionn caighdedn né modh tagartha le féil.

(b) Beachtastomhais
Tabharfar tuairisc saroinn seo ar staidéir in-atrialltachta agus in-atéirgtheachta.
6.1.2.2 logaireacht anailiseach

Aireofar sa roinn seo faisnéis faoi cheapadh agus faoi thorthai an staidéir. Solathrofar inti
tuairisc ar chined agus ar ullmhd an eiseamail lena n-diritear an mhaitris, na leibhéll
anailiseacha, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Solathréfar lion na macasamhluithe arna
dtéstéil ag gach tidchan agus chomh maith leis sin tuairisc ar an riomh arna Usaid chun
iogai reacht mheastinachta a chinneadh.

6.1.2.3 Sainiulacht anailiseach

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar staidéir thrasnaiochta agus thrasimoibriochta chun an
tsainitlacht anailiseach i lathair substainti/oibrean eile san eiseamal a chinneadh.

Solathréfar faisnéis maidir leis an meastGireacht ar shubstainti/oibreain ionchasacha
trasnaiochta agus trasimoibriochta ar an meastinacht, ar chinea na substainte/an oibreain agus
an titchan arnathéstéil, an cined eiseamail, an titchan anailite, agus na torthai.

D'fhéadfadh trasnaithedin agus substainti/oibreain trasimoibriochta, ata an-éagsuil ag brath ar
chined agus ar cheapadh na meastnachta, diortht 6 fhoinsi elsigineacha né inginidla amhail:

(8) substainti arnan-uséid le haghaidh coireda othar (e.g. téirgi iocshlainte);
(b) substainti arna n-ionghabhdil ag an othar (e.g. alcdl, bianna);

(c) substainti arna gcur & le linn ullmhichan an eiseamail (e.g. leasaithigh,
cobhsaitheoiri);

(d) substainti ar thangthas orthu i gcinedlacha sonracha eiseama (e.g.
haemagl6ibin, lipidi, bileardibin, proitéini);

(e) anailiti de struchtir comhchostil (e.g. réamhtheachtaithe, meitibiliti) n6
riochtai slédinte nach bhfuil bainteach leis an riocht tastdla lena n-airitear

eiscamail ata didltach don mheasinacht ach deimhneach do riocht a
d'fhéadfadh aithris a dhéanamh ar an riocht tastala.
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6.1.2.4 Inrianaitheacht mhéadreolaioch maidir le calabrdir agus luachanna abhair rialaithe
6.1.2.5 Raon na meastinachta a thomhas

Aireofar sa roinn seo faisnéis maidir leis an raon tomhais (corais tomhais lineacha agus
neamhlineacha) lena n-airitear teorainn an bhraith agus tuairisc faisnéise ar conas a bunaiodh
lad sin.

Aireofar san fhaisnéis sin tuairisc ar an gcined eiseamail, ar lion na n-eiseamal, ar lion na
macasamhlacha, agus ar an ullmhlchéan lena n-airitear faisnéis maidir leis an maitris, na
leibhéil anailiseacha, agus conas a bunaiodh na leibhéil. Mas infheidhme, cuirfear |& tuairisc
ar éifeacht chricach daileoige airde agus na sonrai |ena dtacaitear leis na cé meanna maolaithe
(e.g. caolu).

6.1.2.6 Sainmhiniu ar scoitheadh meastinachta

Solathréfar sa roinn seo achoimre ar na sonrai anailiseacha le tuairisc ar cheapadh an staidéir lena
n-airitear modhanna chun an scoitheadh meastinachta a chinneadh, lena n-airitear:

(@ an daonralna daonrai arna staidéar (déimeagrafaigh / roghna / critéir
chuimsithe agus eisiaimh / lion na ndaoine san aireamh);

(b) modh ndé méd saintréithithe eiseamal; agus

(c) modhanna staidrimh e.g. Saintréith Oibritchain Glacadora (SOG) chun torthai
athabhairt agus mas infheidhme, crios liath/crios déchiallach a shainmhinia.

6.2 Faisnéismaidir le feidhmiocht chliniciuil
Mas infheidnme, beidh sonrai sa doiciméadacht maidir le feidhmiocht chlinicitil nafeiste.

Beidh an tuarascail fianaise clinicitla da dtagraitear i Roinn 3 d'larscribhinn X11 san aireamh
agus/né déanfar tagairt iomlan di sa doiciméadacht theicniil.

6.3 Cobhsaiocht (gan cobhsaiocht eiscamail a aireamh)

Tabharfar tuairisc sa roinn seo ar staidéir maidir leis maiomh seilfré, cobhsaiocht in Usaid
agus cobhsaiocht muiriompair.

6.3.1 An maiomh sailfré

Solathrofar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir thastala cobhsaiochta chun tacu leis an
maiomh seilfré. Déanfar téstéil ar thri bheart éagsila ar a laghad arna monaru faoi dhadlai arb
ionann iad go bunusach agus dalai tairgeachta gnathaimh (ni ga gur bearta comhleantnacha
iad na bearta sin). Ta staidéir luathaithe n6 sonrai eachtarshuite 6 shonrai fior-ama inghlactha
le haghaidh an mhaimh sheilfré tosaigh ach is gadiad aleantint le staidéir chobhsaiochta fior-
ama.

San fhaisnéis mhionsonraithe sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo aleanas:

(@) tuarascéil an staidéir (lena n-diritear an prétacal, lion na mbeart, na critéir
inghlacachta agus na heatraimh thastal a);

(b) i gcas ina ndearnadh staidéir luathaithe in oirchill na staidéar fior-ama, an
modh arna Usédid do staidéir luathaithe;

(c) naconcluidi agus an maiomh seilfré.
6.3.2 Cobhsaiocht in uséid

Solathréfar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir chobhsaiochta in Uséid le haghaidh birt
amhain lena léritear Usaid ghnathaimh na feiste (fior n6 ionsamhailte). D'fhéadfadh
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cobhsaiocht féil oscailte agus/nd, i gcés uirlisi uathoibrithe, cobhsaiocht ar bord a bheith san
aireamh leissin

| gcas ionstraimiochta uathoibrithe m& mhaitear go bhfuil cobhsaiocht chalabraithe ann,
cuirfear sonrai tacaiochta san aireamh.

San fhaisnéis mhionsonraithe sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo aleanas:

(@) tuarascéil an staidéir (lena n-airitear an prétacal, na critéir inghlacachta agus na
heatraimh théstéla);

(b) naconcluidi agus an chobhsaiocht in Usaid.
6.3.3 Cobhsaiocht muiriompair

Soléthréfar faisnéis sa roinn seo maidir le staidéir chobhsaiochta muiriompair i gcas birt
amhain chun meastéireacht a dhéanamh ar lamhaltas tairgi maidir leis na délai muiriompair
réamh-mheasta.

Is féidir staidéir mhuiriompair a dhéanamh faoi dhdlai fiora agus/né ionsamhailte agus
aireofar iontu dalai muiriompair inathraithe amhail teas agus/noé fuacht foircneach.

San fhaisnéis sin tabharfar tuairisc ar na nithe seo aleanas:
(@) tuarascéil an staidéir (lena n-airitear an prétacal, nacritéir inghlacachta);
(b) anmodh arna Uséid le haghaidh dalai spreagtha;
(¢)  Anchoncltid agus na dalai muiriompair molta.

6.4 Fior U agus bailiochtu bogearrai

Aireofar sa doiciméadacht fianaise maidir le bailiochtti na mbogearrai, arna n-Usaid san
fheiste chriochnaithe. Aireofar san fhaisnéis sin na torthai achomair ar an bhfiord, ar an
mbailiochtl agus ar an tastéil ar fad arna ndéanamh go hinmhednach agus mar até infheidhme
i dtimpeallacht Usdideora iarbhir roimh an eisitint deiridh. Tabharfar aghaidh sa
doiciméadacht freisin ar na cumraiochtai éagsila crua-earrai agus, més infheidhme, ar na
corais oibridchain arna sainaithint salipéadd.

6.5 Faisnéis bhreise maidir le casanna sonracha

(@ | geasfeisti arna geur ar an margadh i mbail mhicribhitheolaiochta steiritil né
sainithe, tuairisc ar nadalai comhshaoil i ndail leis na cémeanna monaraiochta
dbhartha. | gcés feisti arna geur ar an margadh i mbail steiritil, tuairisc ar na
modhanna arna n-Uséid, lena n-aritear na tuarascdlacha bailiochtaithe, maidir
le pacaistiu, steirilit agus cothabhail steiriliochta. Sa tuarascéil bhailiochtaithe
tabharfar aghaidh ar théstdil bhith-ualaigh, tastéil phirigine agus, mas
infheidhme, tastéil i gcomhair fuioll steirileain.

(b) | gcas feisti ina bhfuil fiochain, cealla agus substainti de bhunis ainmhioch,
daonna né micrébach, faisnéis maidir le bunls an abhair sin agus na dalai inar
bailiodh é.

(c) | gcasfeisti arna geur ar an margadh lena bhfuil feidhm tomhais, tuairisc ar na
modhanna arna n-Usaid chun an beachtas arna thabhairt sna sonraiochtai a
arithiu.

(d) Mata an fheiste le nascadh le trealamh eile chun oibril mar ata beartaithe,

tuairisc ar an gcomhcheangal sin lena n-aritear cruthinas go bhfuil sé i
gcomhréir leis na ceanglais ghineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta nuair
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at& sé ceangailte le haon trealamh den chined sin maidir leis na saintréithe arna
sainit ag an monaroir.
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10.

|ARSCRIBHINN I11
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-aitheant6ir feiste SFU a bhfuil tagairt d6 i mir (i) de phointe(a)
d'Airteagal 22(1) a luaithe a bheidh sainaithint na feiste arna gcumhdach ag an
dearbht sin bunaithe ar chéras SFU.

Ainm an tairge n6 trédainm, céd an téirge, uimhir chatalGige né tagairt gan débhri
eile lena gceadaitear sainaithint agus inrianaitheacht na feiste atd 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;

Aicme riosca na feiste i gcomhréir leis na rialacha atd leagtha amach in
larscribhinn VII;

Réiteas go bhfuil an fheiste atd cumhdaithe ag an dearbhi léithreach i gcomhréir leis
an Rialachadn seo agus, mas infheidhme, le reachtaiocht &bhartha eile an Aontais
faoina ndéantar fordlachamaidir le heisitint dearbhaithe comhréireachta;

Tagairti do na caighdedin abhartha chomhchuibhithe n6 don STC arna n-Usaid a
ndearbhaitear an chomhréireacht i ndail leo;

Mas infheidhme, ainm agus uimhir aitheantais an chomhlachta da dtugtar fégra,
tuairisc ar an nés imeachta um measind comhréireachta agus sainaithint an
deimhnithe/na ndeimhnithe arna eisivint/n-eisidint;

Mas infheidhme, faisnéis bhreise;

lonad agus déta na heisitina, ainm agus feidhm 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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1.

IARSCRIBHINN IV
COMHARTHA COMHREIREACHTA CE

Beidh an comhartha CE comhdhéanta de na tuslitreacha 'CE' agus iad san fhoirm seo
aleanas:

NN TITTTT

= o
=

11
L1

Ll

TITTTTITTTT

i-n-:“

Ll
11

11
TTrrrrrres

Ll
TITOITUNEN

Ma laghdaitear né6 ma mhéadaitear an comhartha CE, cloifear leis na comhréireanna
athugtar 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 gcas feisti ar mhionscéala.
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IARSCRIBHINN V

FAISNEISLE CURISTEACH LE CLARU FEISTI AGUSOIBREOIRI

EACNAMAIOCHA | GCOMHREIR LEHAIRTEAGAL 23

AGUS

EILIMINTI SONRAI AN AITHEANTORA FEISTE SFU | GCOMHREIR

LEHAIRTEAGAL 22

Cuid A
Faisnéislecur isteach leclara feisti i gcomhrér le hAirteagal 23

Cuirfidh monar6iri nd, mas infheidhme, ionadaithe Udaraithe, agus, méas infheidhme,
allmhaireoiri an fhaisnéis seo aleanas isteach:

1
2.
3.

10.
11.
12.
13.

14.

rél an oibreora eacnamaioch (monardir, ionadai Udaraithe, n6 allmhaireoir),
ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla an oibreora eacnamaioch,

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,

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 18 de Chuid B den
larscribhinn seo.

cinedl, uimhir agus déa éaga an deimhnithe agus ainm nd uimhir aitheantais an
chomhlachta da dtugtar fégra a bhfuil an deimhnit 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),

Na Ballstéit san Aontasinar cuireadh né ina gcuirfear an fheiste ar an margadh,

| gcas feisti arnan-aicmit in aicme B, aicme C nd aicme D: Na Ballstéit ina bhfuil an
fheiste ar fail n6 inagcuirfear an fheiste ar fail,

I gcas feiste allmhairithe: an tir thionscnaimh,

an bhfuil fiochain, cealland substainti de bhunis daonna ann n6 nach bhfuil,

an bhfuil fiochain, cealland substainti de bhunts ainmhioch ann n6 nach bhfuil,
an bhfuil ceallano substainti de bhunus miocrdbach ann nd nach bhfuil,
aicmeriosca nafeiste de réir narialacha ata leagtha amach in larscribhinn VI,

mas infheidhme, uimhir aitheantais aonair an staidéir idirghabhdlaigh ar
fheidhmiocht chlinicitil agus an staidéir eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena
mbaineann rioscai do na dacine is abhar don staidéar arna dhéanamh maidir leis an
bhfeiste (N6 nasc chuig clarichan an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil sa choéras
leictreonach maidir le staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil),

I gcés feisti arna gceapadh agus arna monaru ag duine dlithitil né naddrtha eille da
dtagraitear in Airteagal 8(10), ainm, seoladh agus sonrai teagmhala an duine dlithiil
no nadurthasin,
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15.

16.

17.

18.

i gcas feisti arnan-aicmid in aicme C n6 aicme D, achoimre ar shabhéilteacht agus ar
fheidhmiocht,

stadas na feiste (ar an margadh, niltear a monar( a thuilleadh, tarraingthe siar én
margadh, aisghairthe),

lérid nuair isfeiste 'nua i an fheiste.
Measfar gur feiste 'nua i i gcas:

(& nach raibh aon fheiste den chined sin le fail go leantnach ar mhargadh an
Aontais le linn na dtri bliana roimhe le haghaidh na hanailite dbhartha n6
paraiméadair eile;

(b) ina mbaineann teicneolaiocht anailiseach leis an nés imeachta nar Usaideadh go

leaninach maidir le hanailit thugtha né paraiméadar eile ar mhargadh an
Aontaisle linn nadtri bliana roimhe.

Léiriu an bhfuil an fheiste beartaithe d'fhéintéstéil né do thastail neas-othair.
Cuid B
Eiliminti sonrai an aitheantéra feiste SFU i gcomhréir le hAirteagal 22

Leis an aitheantdir feiste SFU cuirfear rochtain ar fail ar an bhfaisnéis seo a leanas maidir le
munla an mhonaréra agus nafeiste:

1
2.
3.

10.
11.

12.
13.
14.
15.
16.

cainniocht in aghaidh na cumraiochta pacéiste,
més infheidhme, aitheantdir(i) malartach(a) né breise,

an chaoi a rialaitear tairgeadh na feiste (data éaga né data monaraiochta, uimhir na
luchtdige nd na baisce, uimhir srathaithe),

mas infheidhme, an t-aitheantdir feiste 'aonaid Usaide' (i gcas nach sanntar SFU don
fheiste ar leibhéal a 'haonaid Usaide', sannfar aitheantoir feiste 'aonaid Gsaide' chun
usaid feiste a chomhcheangal le hothar.

ainm agus seoladh an mhonaréra (mar a chuirtear inidl ar an lipéad),

mas infheidhme, ainm agus seoladh an ionadai Udaraithe (mar a chuirtear inidl ar an
lipéad),

cod Ainmniocht Dhomhanda na bhFeisti Leighis n6 co6d ainmniochta a aithnitear go
hidirnaisiinta.

més infheidhme, tradainm/ainm an bhranda,

més infheidhme, manla, tagairt, n6 uimhir chatal 6ige na feiste,

tuairisc bhreise ar an téirge (roghnach),

mas infheidhme, ddlai stérala agus/nd lamhsedla (mar a chuirtear in idl ar an lipéad
no sna treoracha Uséide),

més infheidhme, trddainmneacha breise nafeiste,

an bhfuil lipéad feiste aon Usdide air nd nach bhfuil,
més infheidhme, lion teoranta athusaidi,

ar pacaistiodh an fheiste go steiritil n6 nar pacaistiodh,
an bhfuil gale steirilit roimh i a isdid n6 nach bhfuil

113

GA



GA

17.
18.

URL chun tuilleadh eolais afhail, e.g. treoracha | eictreonacha Uséide (roghnach),
més infheidhme, rabhaidh chriticitlano fritésca criticidla.
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1.1.

111

112

1.13.

1.14.

1.2

1.2.1.

122

1.2.3.

IARSCRIBHINN VI

NA HIOSCHEANGLAISATA 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 fégra atd mar chuid d'eagraiocht
nios mo, déanfar doiciméadu soiléir ar ghniomhaiochtai na heagraiochta sin chomh
maith lena struchtlr 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 pairti ata
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, oibiachtilacht agus neamhchlaontacht a chuid gniomhaiochtai.
Beidh nésanna imeachta ar bun ag an gcomhlacht d& dtugtar fégra lena n-airithitear
go héifeachtach sainaithint, imscrddu agus réiteach cas ar bith ina bhféadfadh
coinbhleacht leasa a bheith mar thoradh air, lena n-airitear bheith bainteach le
seirbhisi comhairleachta i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro roimh
fhostaiocht a ghlacadh leis an gcomhlacht d& dtugtar fogra.

Maidir leils an gcomhlacht da dtugtar fogra, lucht a ardbhainistiochta agus an

pearsanra ata freagrach as na tascanna um meastini comhréireachta a chur i gcrich

— ni bheidh siad ina gceapaddir, ina monardir, ina soléthréir, ina suiteaai, ina
gceannaitheoir, ina n-uinéir, ina n-Usdideoir n4 ina gcothabhdlai i leith na
dtéirgi, na ina n-ionadai Udaraithe thar ceann aon cheann de na paéirtithe sin.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

13.

Leis sin ni chuirfear bac ar cheannach agus ar Usdid tairgi measinaithe atéa
riachtanach i gcomhair oibriochtai an chomhlachta da dtugtar fogra (e.g.
treelamh tomhais), reachtéil an mheasinaithe comhréreachta na Usaid na
dtéirgi sin chun criocha pearsanta;

— ni bheidh baint dhireach acu le ceapadh, le monart na le tégail, le margq, le
suitedil, le hisaid na le cothabhéil na dtairgi a ndéanann siad meastinu orthu, na
ni dhéanfaidh siad ionadaiocht thar ceann na bpértithe a bhionn i mbun na
ngniomhaiochtai sin. Ni bheidh siad ag gabhdil d'aon ghniomhaiocht a
d'fhéadfadh teacht salach ar neamhspledchas a mbreithidnais na a n-ionracais i
ndéil le gniomhaiochtai um measinu comhréireachta a dtugtar fégra ddibh
maidir |eo;

—  nithairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhis a d'fhéadfadh an mhuinin
ina neamhspleéchas, ina neamhchlaontacht né ina n-oibiachtulacht a chur i
mbaol. Go héirithe, ni thairgfidh siad na ni sholathréidh siad aon seirbhisi
comhairleachta don mhonarGir, da ionadai Udaraithe, do sholathréir na
d'iomaitheoir trachtala maidir le ceapadh, toégéil, margu n6 cothabhéil na dtairgi
nG na bproiseas arna measinu. Leis sin ni chuirtear bac ar ghniomhaiochtai
gineardta oiliina maidir le rialachain feisti leighis n6 caighdeain ghaolmhara
nach mbaineann le cliant faoi leith.

Ré&hofar neamhchlaontacht na gcomhlachtai da dtugtar fogra, lucht a
n-ardbhainistiochta, agus an phearsanra mheastinaithe. Ni bheidh luach saothair lucht
ardbhainistiochta na pearsanra meastinaithe de chuid comhlachta da dtugtar fogra ag
brath ar thorthai na meastnuithe.

Mas le heintiteas poibli n6 le hingtititid phoibli comhlacht d& dtugtar fégra,
airitheofar neamhspleéchas agus neamhlaithreacht aon choinbhleachta leasa agus a
dhoiciméadu idir, ar lamh amhéin, an t-Gdaras néisitnta até freagrach as comhlachtai
da dtugtar fogra agus/né Udaras innitil 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
measinu comhréireachta mar gheall ar ghniomhaiochtai a fhochuideachtai n6 a
fhochonraitheoiri, n6 aon chomhlachta ghaolmhar eile.

Oibreoidh an comhlacht da dtugtar fogra i gcomhréir le tacar téarmai agus
coinniollacha atéa comhsheasmhach, cothrom agus réastnach, agus leas fiontar beag
agus mednmhéide mar ata sainithe i Moladh 2003/361/CE 6n gCoimisiiin & chur san
aireamh.

Faoi cheanglais na roinne seo ni chuirtear bac ar mhalairti faisnéise teicnitla n ar
threoir reachtach idir comhlacht da dtugtar fégra agus monardir atd ag cuardach a
mheastnaithe comhréireachta.

Rundacht

Urramdidh pearsanra comhlachta da dtugtar fégra randacht ghairmidil ag féachaint don
fhaisnéis ar fad a fuarthas agus a dtascanna faoin Rialachan seo a gecur i gcrich acu, seachas
maidir leis na hidarais ndisiunta ata freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra, Udarais innidla
no an Coimisiun. Déanfar cearta dilseanaigh a chosaint. Chuige sin, beidh nésanna imeachta
doiciméadaithe i bhfeidhm ag an gcomhlacht da dtugtar fogra.
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1.4. Dliteanas

Beidh polasai &rachais dliteanais iomchui ag an gcomhlacht da dtugtar fogra atéd i gcomhréir
le gniomhaiochtai um measini comhréireachta a dtugtar fogra dé maidir leo, lena n-airitear
fionrai, srian né aistarraingt deimhnithe a d'fhéadfadh bheith i gceist, agus raon geografach a
ghniomhaiochtai, seachas mé ghlacann an Stat dliteanas i gcomhréir leis an dli ndisiinta, n6
maté an Ballstét féin freagrach go direach as an measinu comhréireachta.

1.5. Ceanglais airgeadais

Beidh na hacmhainni airgeadais is ga chun a ghniomhaiochtai um measiini comhréireachta
agus oibriochtai gné gaolmhara a dhéanamh faoina réir ag an gcomhlacht da dtugtar fégra.
Déanfaidh sé doiciméadl ar a chumas airgeadais agus a inmharthanacht eacnamaioch
inbhuanaithe agus cuirfidh sé fianaise diobh ar fail, imthosca sonracha le linn céime tosaigh &
geur san direamh.

1.6. Rannphairteachasi ngniomhaiochtai comhordaithe

1.6.1. Bedh an comhlacht da dtugtar fogra rannphairteach, né airitheoidh sé go bhfuil a
phearsanra measiinaithe ar an eolas maidir leis na gniomhaiochtai caighdeanaithe
abhartha agus gniomhaiochtai ghripa comhordaithe an chomhlachta da dtugtar fégra
agus go bhfuil a phearsanra meastinaithe agus cinnteoireachta ar an eolas maidir leis
na doiciméid abhartha reachtaiochta, treorach agus dea-chleachtais ar fad arna
nglacadh faoi chomhaontt an Rialachéin seo.

1.6.2. Cloifidh an comhlacht da dtugtar fogra le cod iompair, agus tabharfaidh sé aghaidh, i
measc abhar eile, ar chleachtais eiticitla ghnd maidir le comhlachtai da dtugtar fogra
i réimse na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro a bhfuil glacadh leo ag na hidarais
naisilnta atd freagrach as comhlachtai da dtugtar fégra. Sa chéd iompair déanfar
forail maidir le sasrai ndéil le faireachan a dhéanamh ar a chur chun feidhme agus é
afhiort ag comhlachtai da dtugtar fogra.

CEANGLAISBHAINISTIOCHTA CAILIOCHTA

2.1. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra céras bainistiochta cailiochta a
bhunu, a dhoiciméadu, a chur chun feidhme, a chothabhail agus a oibriu ata
oiriinach do chineal, réimse agus scala a ghniomhaiochtai um measinu
comhr éireachta agus ata in ann tacu le cur i gcrich comhsheasmhach cheanglais
an Rialachain seo agus ésin aléiriu.

2.2. | gcoras bainistiochta cailiochta an chomhlachta da dtugtar fégra tabharfar
aghaidh ar na nithe seo aleanas, ar alaghad:

—  beartais maidir le pearsanra a shannadh do ghniomhaiochtai agus da
bhfreagrachtai;

—  prdiseas cinnteoireachta i gcomhréir le clraimi, freagrachtai agus rél lucht na
hardbhaini stiochta agus phearsanra eile an chomhlachta da dtugtar fogra;

— riauar dhoiciméid;

—  riduar thaifid,

—  athbhreithnid an lucht bainistiochta;

— inidchdireachtai inmheanacha;

—  bearta ceartaitheacha agus coisctheacha;
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3.1
3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

—  gearain agus achomhairc.

CEANGLAISACMHAINNE
Faisnéis Ghinear alta

Beidh sé de chumas ag comhlacht da dtugtar fégra na caraimi ar fad a sannadh do
faoin Rialachén seo a chur i gcrich leis an oiread ionracais ghairmidil is féidir agus
leis an innidlacht theicnidil is ga sa réimse i dtracht, biodh na ciraimi sin &
ndéanamh ag an gcomhlacht d& dtugtar fégra é féin ndé & ndéanamh thar a cheann
agus faoina fhreagracht.

Go hairithe, beidh an pearsanrais ga aige agus beidh an trealamh agus na saordidi ar
fad ina sheilbh aige, ndé beidh fail aige orthu, chun na clraimi teicnidla agus
riarachdn a chomhlionadh i gceart a bhaineann leis na gniomhaiochtai um meastnu
comhréireachta a bhfuil fogratugtha dé inaleith.

Leis sin déantar talamh dlén de go bhfuil pearsanra eolaioch leordhéthanach le fail
laistigh da eagraiocht a bhfuil taithi agus eolas leordhéthanach acu chun rochtain a
fhail ar fheidhmiocht agus ar fheidhmiulacht leighis na bhfeisti a bhfuil fégra tugtha
dé maidir leo, agus aird & tabhairt ar cheanglais an Rialachain seo agus, go hairithe,
na ceanglais até leagtha amach in larscribhinn .

| gconai agus i gecas gach nds imeachta um measinu comhréireachta agus gach cinedl
no catagdir téirgi a bhfuil fégra 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 leordhéthanach agus dbhartha acu maidir le feisti
leighis diagndiseacha in vitro agus na teicneolaiochtai comhfhreagracha chun na
cUraimi um meastini comhréreachta a chomhlionadh, lena n-airitear measina sonrai
clinicidla.

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 ata bainteach le gniomhaiochtai um measini comhréireachta agus
cuirfidh sé an pearsanra lena mbaineann ar an eolas faoi.

Critéir chéailithe maidir le pearsanra

Bunoidh agus doiciméaddidh an comhlacht da dtugtar fogra na critéir chéilithe agus
na ndsanna imeachta maidir le daoine ata bainteach le gniomhaiochtai um meastinu
comhréireachta (an t-eolas, an taithi agus na hinnidlachtai eile a theastaionn) a
roghnd agus a udart agus an oilitint (oilidint tosaigh agus ailidint leaninach) a
theastaionn. Leis na critéir chéiliachain tabharfar aghaidh ar na feidhmeanna éagsula
laistigh den phréisesas um measini comhréireachta (e.g. iniuchéireacht,
meastoireacht/tastéil téirgi, sainchomhad an cheaptha/athbhreithnii comhaid,
cinnteoireacht) agus chomh maith leis sin na feisti, nateicneolaiochtai agus naréimsi
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 husaid ag na Ballstéit don fhogra da
dtagraitear in Airteagal 31, lena gcuirtear leibhéal leordhéthanach sonrai ar féil don
chailiocht is galaistigh d'fhoranna na tuairisce raoin.

Saineofar critéir chéilithe shonracha chun measini a dhéanamh ar ghnéithe
bith-chomhoiritnachta, ar mheastoireacht chlinicitil agus ar na cinealacha éagsila
proiseas steirilithe.
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3.23.

3.24.

Maidir lels an bpearsanra atd4 freagrach as pearsanra eile a Udard chun
gniomhaiochtai sonracha um measind comhréireachta a chomhlionadh agus an
pearsanra a bhfuil an fhreagracht iomlén orthu i ndail leis an athbhreithnit deiridh
agus cinnteoireacht ar dheimhnid, fostéidh an comhlacht féin da dtugtar fogra iad
agus ni ligfear déibh obair ar fochonradh. Beidh an pearsanra sin inaiomléine in ann
a chruthu go bhfuil eolas agus taithi acu orthu seo aleanas:

reachtaiocht an Aontais maidir le feisti leighis diagnGiseacha in vitro agus
treoirdhoiciméd dbhartha;

na nésanna imeachta um measind comhréireachta i gcomhréir leis an
Rialachan seo;

bonn leathan teicneolaiochtai feisti leighis diagnGiseacha in vitro, tionscal na
bhfeisti leighis diagnoiseacha in vitro agus ceapadh agus monaru feisti leighis
diagndiseachain vitro;

coras bainistiochta caliochta agus nésanna imeachta gaolmhara an
chomhlachta d& dtugtar fogra;

na cinedlacha cailiochtai (eolas, taithi agus innidlachtai eile) is ga chun
meastinuithe comhréireachta a chur i gcrich maidir le feisti leighis
diagndiseachain vitro agus chomh maith leis sin nacritéir chailithe abhartha;

oilitint a bhaineann le pearsanra ata bainteach le gniomhaiochtai um measinu
comhréireachtai ndéil le feisti leighis diagndiseachain vitro;

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 measinaithe ar an meastdireacht
chlinicitil arna dhéanamh ag an monaréir agus chun saineolaithe a bhfuil na
céiliochtai iomchui acu a shainaithint;

oilitint iomchui a chur ar shaineolaithe clinicilla seachtracha i dtaca le
ceanglais abhartha an Rialachain seo, gniomhartha tarmligthe agus/né
gniomhartha cur chun feidhme, caighdedn chomhchuibhithe, STC agus
treoirdhoiciméd agus chun a arithid go bhfuil na saineolaithe clinicitla
seachtracha go hiomldn eolach ar chomhthéacs agus ar impleachtai a
measlUinaithe agus na comhairle arna cur ar fail;

bheith in ann na sonrai clinicidla até laistigh de mheastoireacht chlinicitil an
mhonarora a phlé leis an monarGir agus le saineolaithe clinicitla seachtracha
agus chun treoir iomchui a thabhairt do shaineolaithe clinicitla seachtracha i
ndéil le meastini na meastoireachta cliniciula;

dushlan eolaioch na sonrai clinicitla arna dtiolacadh a thabhairt, agus faoi
thorthai mheasiini na saineolaithe clinicilla seachtracha ar mheastéireacht
chlinicitil an mhonaréra;

bheith in ann inchompardideacht agus comhsheasmhacht na measinuithe
clinicidla arna ndéanamh ag na saineolaithe cliniciula a fhionnadh;
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3.25.

3.2.6.

bheith in ann breithitnas clinicitil oibiachtdil a thabhairt i ndéil le measinu
mheastéireacht chlinicitil an mhonaréra agus moladh a dhéanamh do
chinnteoir an chomhlachta d& dtugtar fogra.

Beidh an pearsanra ata freagrach as athbhreithnit ata bainteach le tairgi a chur i
gcrich (eg. athbhreithnid ar shainchomhad an cheaptha, athbhreithnia ar
dhoiciméadu teicnitil nd scradu cin€éil lena n-airitear gnéithe amhail meastéireacht
chlinicitil, steiriliu, bailiochtl bogearrai) in ann a chruthd go bhfuil na céiliochtai
seo aleanas acu:

céim ollscoile né céim 6 cholaiste teicnitil a bheith bainte amach go rathtil né
céiliocht chomhionann i |éann &bhartha, e.g. leigheas, eolaiocht nadurtha né
innealtGireacht.

ceithre bliana de thaithi ghairmidil i réimse nadtairgi caraim dainte nd i réimsi
gaolmhara (e.g. taithi tionsclaiochta, iniuchdireachta, ciraim slainte, taighde)
agus beidh dha bhliain den taithi sin i gceapadh, i monard, i dtéstéil n6 in Gséid
na feiste n6 na teicneolaiochta a bhfuil measini le déanamh uirthi n6 ata
bainteach leis na gnéithe eolaiocha a bhfuil meastiini le déanamh orthu;

eolas iomchui ar na ceanglais ghineardta sdbhéilteachta agus feidhmiochta
arna leagan sios in larscribhinn | agus chomh maith leis sin ar ghniomhartha
gaolmhara tarmligthe agus/n6 cur chun feidhme, a chaighdedin
chomhchuibhithe, ar STC agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar bhainistiocht riosca agus ar chaighdeain
ghaolmharafeisti leighis diagndiseachain vitro agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um meastini comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X, go hairithe ar na
gnéithe sin a bhfuil siad Udaraithe maidir leo, agus Udaras |eordhéthanach chun
na meastnuithe sin a chur i gerich.

Beidh an pearsanra atd freagrach as inilchdireachtai a dhéanamh ar choras
bainistiochta céiliochta an mhonaréra in ann a chruth go bhfuil na céiliochtai seo a
leanas acu:

cém ollscoile n6 céim 6 cholaiste teicnitil a bheith bainte amach go rathuil n6
céiliocht chomhionann i Iéann &bhartha, e.g. leigheas, eolaiochtai nadurtha né
inneal toireacht.

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 dhabhliain den taithi sini réimse na bainistiochta cailiochta;

eolas iomchui ar reachtaiocht na bhfeisti leighis diagndiseacha in vitro 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 chaighdedin
ghaolmharafeisti leighis diagndiseachain vitro agus ar threoirdhoiciméid;

eolas iomchui ar chérais bhainistiochta cailiochta agus ar chaighdedin
ghaolmhara agus ar threoirdhoiciméid;

eolas agus taithi iomchui ar na nésanna imeachta um measinu comhréireachta
arna leagan sios in larscribhinn VIII go hlarscribhinn X, go hairithe ar na
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3.3.
3.3.1

3.3.2.

gnéithe sin abhfuil siad Udaraithe maidir leo, agus Udaras |eordhéthanach chun
na hinidchdéireachtai a chur i gerich;

— oilitint i dteicnici inidchéireachta ionas gur fédir leo dushlan coras

bainistiochta céiliochta a thabhairt.
Doiciméadu ar chailiu, ar oilidint agusar Udar U pearsanra

Beidh préiseas ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fégra chun doiciméadi iomlan a
dhéanamh ar chéilit gach baill foirne atd bainteach le gniomhaiochtai um measinu
comhréireachta agus ar shdsamh 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 fégra Gdar 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 fogra agus coimeadfaidh sé cothrom le déta:

—  maitris ina dtugtar tuairisc ar fhreagrachtai an phearsanra i ndél leis na
gniomhaiochtai um measind comhréireachta;

—  taifid ina |éritear an t-eolas agus an taithi is g4 don ghniomhaiocht um
meastnu comhréireachta a bhfuil siad Gdaraithe maidir 6.
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Fochonraitheoiri agus saineolaithe seachtracha

Gan dochar do na teorainneacha a bhaineann le Roinn 3.2., féadfaidh na comhlachtai
da dtugtar fégra codanna de na gniomhaiochtai um measini comhréireachta at&
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 tairgi.

| 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 chomhairliichan le saineolaithe
seachtracha a dhoiciméadl i gceart agus faoi réir comhaontaithe scriofa ina
gcumhdofar, i measc nithe eile, rindacht agus coinbhleacht |easa.

| gcas ina mbaintear Usdid as fochonraitheoiri NG saineolaithe seachtracha i
gcomhthéacs an mheastinaithe comhréireachta, beidh féin-innitlacht leordhéthanach
ag an gcomhlacht d& dtugtar fégra i ngach réimse téirgi ina bhfuil sé ainmnithe le
bheith i gceannas ar an measini comhréireachta, chun oiridnacht agus bailiocht
tuairimi saineolaithe a fhiord agus chun an cinneadh maidir leis an deimhnia a
dhéanamh.

Bundidh an comhlacht d& dtugtar fogra ndésanna imeachta chun faireachan agus
measini a dhéanamh ar innidlacht na bhfochonraitheoiri agus na saineolaithe
seachtracha ar fad arna n-Uséid.

Faireachan ar inniulachtai agus oilitint

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra faireachan iomchui ar fheidhmiocht shastiil
na nghiomhaiochtai um measinu comhréreachta a dhéanfaidh a phearsanra.

Déanfaidh sé athbhreithnit ar innidlacht a phearsanra agus sainaithneoidh sé
riachtanais oililina chun an leibhéal céiliochta agus eolaisis gaa choimead.

CEANGLAISAN PHROISIS

Déanfar doiciméadu soilér ar phréiseas cinnteoireachta an chomhlachta da dtugtar
fogra, lena n-airitear an préiseas maidir le heisitint, le fionrai, le hath-insealbha, le
tarraingt siar né le diultt deimhnithe um measini comhréireachta, a modhnu no a
srianadh agus ceist na bhforliontai.

Beidh proiseas doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fégra maidir le
reéchtéil na nésanna imeachta um meastini comhréireachta a bhfuil sé ainmnithe
maidir leo agus a sainidlachtai faoi seach curtha san aireamh, lena n-aritear
comhairlitchédin a cheanglaitear leis an dli, maidir le catagdiri éagsila na bhfeisti
arna gcumhdach ag raon an fhogra, lena n-arithitear trédhearcacht agus cumas
atairgthe nanésannaimeachta sin.

Beidh nésanna imeachta doiciméadaithe ar bun ag an gcomhlacht da dtugtar fogra
faoina gcumhdofar na nithe seo aleanas ar alaghad:

- iarratas monaréra nd ionadal Udaraithe ar mheasind comhréireachta,

—  préisedl aniarratais, lena n-aritear fiort iomléine na doiciméadachta, céiliu an
tairge inafheiste leighis dhiagndiseach in vitro agus aaicmid,

—  teanga an iarratais, an chomhfhreagrais agus na doiciméadachta ata le cur
isteach,
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téarmai an chomhaontaithe leis an monardir no 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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1.2

13.

14.

15.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

2.
2.1

IARSCRIBHINN VII
CRITEIRAICMITHE

RIALACHA CUR CHUN FEIDHME DO NA RIALACHA AICMITHE

Is faoin gcrioch atd beartaithe do na feisti a rialéfar cur i bhfeildhm na rialacha
aicmithe.

Ma ta sé beartaithe an fheiste a isaid i gcomhcheangal le feiste eile, beidh feidhm ar
leithligh ag na rialacha aicmithe i ndail le gach ceann de nafeisti.

Aicmitear gabhdlais astu féin ar leithligh én bhfeiste lena n-Usaidtear iad.

Tagann bogearrai saorsheasaimh, lena ritear feiste n6 lena n-imritear tionchar ar
usadid feiste, faoin aicme chéanna leis an bhfeiste uathu féin. M4 t4 bogearra
saorsheasaimh neamhspleach ar aon fheiste eile, aicmitear asféin é.

Aicmeofar calabroiri ata beartaithe lena n-Usaid le feiste san aon aicme amhain leis
an bhfeiste.

Abhair rialaithe shaorsheasaimh a bhfuil luachanna sannta cainniochtila né
cailiochtdla acu ata beartaithe i gcas anailite sonrai amhain né i gcas ilanailiti,
aicmeofar iad san aicme chéannaleis an bhfeiste.

Cuirfidh an monardir na rialacha ar fad san direamh chun an t-aicmil ceart don
fheiste a bhunu.

| gcés ina bhfuil ilchriocha beartaithe d'fheiste arna sonrd ag an monardir, lena
geuirtear an fheiste i nios mé nd aon aicme amhain, aicmeofar i in aicme nios airde.

Ma t& feidhm ag roinnt rialacha aicmithe maidir leis an bhfeiste chéanna beidh
feidhm ag an riail abhfuil an t-aicmid nios airde mar thoradh uirthi.

RIALACHA AICMITHE
Riail 1

Tanafeisti ata beartaithe do na criocha seo aleanas aicmithein aicme D:

—  Feisti até beartaithe lena n-Uséid chun a bhrath an bhfuil oibrean intarchurtha i
bhfuil, i gcomhébhair fola, i gcedla, i bhfiochdin nd in orgain, né an nochtadh
doéibh in aon cheann da ndiorthaigh, chun a n-oiridnacht maidir le haistrithe né
trasphlandaithe a mheas.

- Feisti ata beartaithe lena n-Usaid chun a bhrath an bhfuil oibreain intarchurtha a
bhfuil galar a dfhéadfadh a bheith bagrach don bheatha mar thoradh air, n6 an
nochtadh do, a bhfuil riosca ard siolraithe nd riosca siolraithe ata
neamhshainithe go faill leis.

Tafeidhm ag an riail sin maidir le measinachtai tosaigh, meastinachtai deimhnitchain agus
measUnachtai forliontacha.

2.2.

Riail 2

Maidir le feisti até beartaithe lena n-Usaid le haghaidh grapda fola, né tiopdla fiochain chun
comhoiritnacht imdhioneolaioch fola, comhébhar fola, ceall, fiochan n6é organ até beartaithe
d'aistrit nd do thrasphlandu a érithid, ta siad aicmithe in aicme C, seachas i gcas ina bhfuil
siad beartaithe chun aon cheann de na marcoiri seo aleanas a chinneadh:

124

GA



GA

Céras ABO [A (ABOL), B (ABO2), AB (ABO3)];

Coras Rhesus [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (€)];
CorasKell [Kell (K)];

Céras Kidd [JK1 (ka), K2 (Jkb)];

Coras Duffy [FY 1 (Fya), FY2 (Fyb)]

agus sachassintasiad aicmitheinaicmeD.
Riail 3
Tafeisti aicmithe in aicme C mata siad beartaithe do na nithe seo aleanas:

2.3.

2.4.

(@
(b)

(©)

(d)

(€)

abhrath oibredin gnéas-tarchurtha, né nochtadh dé, ann;

a bhrath an bhfuil oibredin thégalaigh i sreabhan ceirbreadhromlaigh noé i
bhfuil cheirbreadhromlaigh a bhfuil riosca siolraithe theoranta aige ann;

a bhrath an bhfuil oibredin thégalaigh ann, mata riosca mér ann go mbeadh de
thoradh ar thoradh earréideach bas né michumas tromchtiseach i gcés an duine
no an fhéatais arna thastail, n6 i gcas sliocht an duine;

scagthéstéil réamhbhreithe ban chun a stédas imdhionach i dtaobh oibredn
in-tarchurtha a chinneadh;

stadas galair ionfhabhtaioch nd stédas imdhionach a chinneadh, ma ta riosca
ann go mbeadh de thoradh ar thoradh earraideach cinneadh maidir le bainistit
othar a mbeadh de thoradh air garstaid a dfhéadfadh a bheith bagrach do
bheatha an othair né do bheatha shliocht an othair.

(f)  roghnu othar, i.e.

() Festi at&d beartaithe lena n-0sdid ina bhfeisti diagndiseacha
coimhdeachta; né

(i) Feisti ata beartaithe lenan-Usaid chun galair achémniud; né

(iii) Feisti at& beartaithe lena n-Usaid i scagthastéil le haghaidh ailse né i
ndiagndisiu ailse.

(g) tastail ghéiniteach dhaonna;

(h) faireachan a dhéanamh ar leibhéil na dtairgi iocshlainte, na substainti né na
gcomhdbhar bitheolaioch, i gcas ina bhfuil riosca ann go mbeidh de thoradh ar
thoradh earraideach cinneadh maidir le bainistit othar a mbeidh de thoradh air
garstaid a dfhéadfadh a bheith bagrach do bheatha an othair né do bheatha
shliocht an othair.

(i) bainistit othar abhfuil galar tégalach ata bagrach don bheatha orthu;

() scagthéstéil maidir le neamhord 6 bhroinn san fhéatas.

Riail 4

(@) Tafeisti até beartaithe le haghaidh féintastala aicmithe in aicme C, seachas na

feisti sin nach bhfuil stédas criticitil leighis arna chinneadh ag an toradh uathu,
no i gcas gur réamhthoradh é agus ar ga € a leanuint leis an tastail iomchui
saotharlainne agus sachas sintasiad in Aicme B.
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(b) Feisti at& beartaithe le haghaidh cinnti maidir le gais fola agus glucés fola le
haghaidh tastdla neas-othair, ta siad in aicme C. Feisti eile ata beartaithe do
théstéil neas-othair, aicmeofar astu féniad.

2.5. Riail 5
Tanafeisti seo aleanas aicmitheinaicme A:

(@ imoibrithe né earrai eile a bhfuil saintréithe sonracha acu, a bhfuil sé beartaithe
ag an monardir iad a dhéanamh oiritnach do nésanna imeachta diagndiseacha
in vitro abhaineann le scradu sonrach;

(b) uirlisi at&4 beartaithe ag an monardir lena n-Usaid go sonrach le haghaidh
nosanna imeachta diagnéiseacha in vitro;

(c) gabhdain eiseamal.
2.6. Riail 6
Feisti nach bhfuil cumhdaithe ag na rialacha aicmithe thuasluaite, ta siad aicmithe in aicme B.
2.7. Riail 7
Feisti ar coimheastéiri iad gan luach sannta cainniochtuil na céiliochtdil, ta siad aicmithe in
aicme B.
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IARSCRIBHINN VII

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR DHEARBHU

CAILIOCHTAIOMLANAGUSAR SCRUDU AN CHEAPTHA

Caibidil I: Cérasum Dhearbht Cailiochta lomlan

Airitheoidh an monaréir cur i bhfeidnm an chérais bhainistiochta céiliochta atéa
formheasta chun na feisti lena mbaineann a cheapadh, a mhonarl 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 15 agus le hlarscribhinnIll don mhanla feiste ata
cumhdaithe ag an nos imeachta um measini comhréireachta. Tri dhearbhi
comhréireachta a eisitint, airithionn agus dearbhaionn an monaréir go bhfuil nafeisti
lena mbaineann ag teacht le fordlacha an Rialachain seo a bhfuil feidhm acu maidir
leo.

Coras bainistiochta céiliochta

Déanfaidh an monaréir iarratas ar mheasind ar a choéras bainistiochta céiliochta a
thai sceadh le comhlacht da dtugtar fégra. Beidh na nithe seo aleanas san iarratas:

— anm agus seoladh an mhonardra agus aon laithreain mhonaraiochta bhreise
cumhdaithe ag an gcdras bainistiochta céiliochta, agus, ma dhéanann an
t-ionadai Udaraithe an t-iarratas a thaisceadh, a ainm agus a sheoladh freisin,

—  an t-eolas &bhartha ar fad maidir leis an bhfeiste n6 leis an gcatagoir feiste
cumhdaithe ag an nds imeachta,

—  dearbht i scribhinn nér cuireadh aon iarratas maidir leis an gcoras bainistiochta
céiliochta céanna ata bainteach le feiste isteach chuig aon chomhlacht eile da
dtugtar fégra, n6 faisnéis faoi aon iarratas a rinneadh roimhe maidir leis an
gcoras bainistiochta céiliochta céanna atd4 bainteach le feiste a dhidltaigh
comhlacht eile da dtugtar fogra,

—  andoiciméadacht maidir leis an gcoras bainistiochta céiliochta,

—  tuairisc ar na n6ésanna imeachta até ar bun chun na hoibleagéidi a fhorchuirtear
leis an gcoras bainistiochta céiliochta ata formheasta a chomhlionadh agus ar
ghealltanas an mhonaréra na nésanna imeachta sin a chur i bhfeidhm.

—  tuarisc a na nosanna imeachta atd ar bun chun an céras bainistiochta
céiliochta ata formheasta a choimead leordhéthanach agus éifeachtuil agus ar
ghealltanas an mhonardra na nésannaimeachta sin a chur i bhfeidhm,

— an doiciméadacht maidir leis an bplean faireachais iarmhargaidh, lena
n-airitear, mas infheidhme, plean chun measinu leantach iarmhargaidh a
dhéanamh, agus na nésanna imeachta a cuireadh ar bun chun comhlionadh na
n-oibleagaidi mar thoradh ar na foralacha maidir le faireachas ata leagtha
amach in Airteagal 59 go hAirteagal 64 a airithiu,

—  tuairisc ar na noésanna imeachta atd ar bun chun an plean faireachais
iarmhargaidh a choimead cothrom le déta, lena n-aritear, mas infheidhme,
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plean chun an measinu leantach iarmhargaidh a dhéanamh, agus na ndésanna
imeachta lena n-airithitear comhlionadh na n-oibleagaidi mar thoradh ar na
fordlacha maidir le faireachas ata leagtha amach in Airteaga 59 go
hAirteagal 64 agus chomh maith leis sin ar ghealltanas an mhonaréra na
nosannaimeachta sin a chur i bhfeidhm.

3.2. Le cur i bhfeidhm an chorais 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 cléir chailiochta, pleananna cailiochta, |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:

(@
(b)

(©

(d)

(€)

GA

cuspairi céiliochta an mhonarora;
eagru an ghno agus go hairithe:

na struchtuir eagraiochtula, freagrachtai na foirne bainistiochta agus a n-Udaras
eagraiochtlil maidir le céiliocht an cheaptha agus monart na dtéirgi,

na modhanna lena ndéantar faireachan ar fheidhmia éfeachttil an chorais
bhainistiochta céiliochta agus go héirithe a chumas chun céiliocht inmhianaithe
an cheaptha agus an tairge a bhaint amach, lena n-aritear rial( téirgi nach
bhfuil i gcomhréir leis an gcéiliocht,

i gcasinagcuireann pairti elle ceapadh, monart agus/no cigireacht deiridh agus
tastail na dtéirgi, né gnéithe eile diobh, i gcrich, na modhanna chun faireachan
a dhéanamh ar fheidhmiu éfeachttil an chorais bhainistiochta céiliochta agus
go hairithe cinedl agus raon an rialaithe a cuireadh i bhfeidhm ar an bpairti eile,

I gcas nach bhfuil ait ghndé chlaraithe i mBallstdt ag an monardir, an
dréacht-sainordd chun ionadai Udaraithe a ainmnit agus litir rdin an ionadai
Gdaraithe chun glacadh leis an sainordu;

na nésanna 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 na taifid mar
thoradh ar na nésanna imeachta agus teicnici sin;

an chigireacht agus nateicnici bainistiochta céiliochta ag cém na monaraiochta
agus go harithe:

na proisis agus na nésanna imeachta a Uséidfear, go héirithe maidir le steiriliu,
ceannach agus na doiciméid abhartha,

na nésanna imeachta maidir le sainaithint tairgi arna dtarraingt suas agus arna
gcoinnedil cothrom le data 6 liniochtai, 6 shonraiochtai n6 ¢ dhoiciméid
abhartha eile ag gach cém den mhonard;

na tastdlacha agus na trialacha iomchui a chuirfear i gcrich roimh an monard,
lena linn agus ina dhiaidh, an mhiniciocht faoina dtarléidh siad, agus an
trealamh tastdla a Uséidfear; féadfar calabri an trealaimh tastdla a riani go
leordhothanach,
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3.3.

3.4.

4.1.

Anuas air sin, tabharfaidh an monaréir rochtain ar an doiciméadacht theicnitil da
dtagraitear in larscribhinn 11 don chomhlacht da dtugtar fogra.

Initchdireacht

(@ Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra initchéireacht ar an gcoras cailiochta
chun a dhéanamh amach an gcomhliontar na ceanglais da dtagraitear i
Roinn 3.2 faoin gcdras. Seachas ma thugtar bunus leis go cui, toimhdeofar go
bhfuil na corais bhainistiochta céliochta lena sasaitear na caighdeéin

chomhchuibhithe né STC i gcomhréir leis na ceanglais arna gcumhdach ag na
caighdedin n6 ag STC.

(b) 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 meastinaithe inidchdireacht ar aitreabh an mhonardra agus, méas
iomchui, ar ditreabh sholathréiri agus/né fhochonraitheoiri an mhonaréra chun
cigireacht a dhéanamh ar na préisis mhonaraiochta agus ar phroisis abhartha
eile.

() Inatheannta sin, i gcas na bhfeisti ata aicmithe in aicme C, aireofar sa nos
imeachta iniichoireachta measting, ar bhonn ionadaioch, ar dhoiciméadacht an
cheaptha laistigh den doiciméadacht theicnitil d& dtagraitear in larscribhinn |1
de chuid na feiste/na bhfeisti lena mbaineann. Agus sampla ionadaioch n6
samplai ionadaiocha & roghni ag an gcomhlacht da dtugtar fégra, cuirfidh sé
san &reamh Udrnuacht na teicneolaiochta, costlachtai idir ceapadh,
teicneolaiocht, monard agus modhanna steirilithe, an chrioch até beartaithe do
agus torthai aon mheastnuithe &bhartha eile a rinneadhi gcomhréir leis an
Rialachan. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra an réastinaiocht ba bhun
leis an sampla/leis na samplai a dhoiciméadu.

(d) Mata an coras 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 mhonarGir maidir leis
an gcinneadh. San fhogra sin aireofar concluidi na hinidchoireachta agus
measunu réastnaithe.

Cuirfidh an monaréir an comhlacht da dtugtar fégra a dfhormheas an céras
bainistiochta cailiochta ar an eolas maidir le haon phlean chun athruithe substaintitla
a dhéanamh ar an gcoOras bainistiochta caliochta n6 ar raon na dtéirgi a
chumhdaitear. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra measinu ar na hathruithe a
bheartaitear agus deimhneoidh sé an bhfuil an coras bainistiochta céiliochta, tar éis
na n-athruithe sin, fos ag teacht leis na ceanglais a bhfuil tagairt déibh i Roinn 3.2.
Cuirfidh sé an monaréir ar an eolas maidir lena chinneadh ina mbeidh concluidi na
hinidchdireachta agus measinu réastinaithe. Beidh faomhadh aon athraithe
shubstaintitil ar an gcoras bainistiochta céiliochta n6 ar raon na dtairgi a
chumhdaitear i bhfoirm forlionta chuig deimhnit dearbhaithe céiliochta iomlain an
AE.

Measunu faireachais ata infheidhme maidir le feisti atéa aicmithe in aicme C agus in
aicmeD

Is éis aidhm dfhaireachas a airithii go gcomhlionann an monaréir na hoibleagaidi a
fhorchuirtear leis an gcdras bainistiochta cailiochta formheasta.
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4.2. 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
measiinu leantach iarmhargaidh, agus chomh maith leis sin, mas infheidhme,
aon torthai de thoradh chur i bhfeidhm an phlean fhaireachais iarmhargaidh,
lena n-airitear an measinU leantach iarmhargaidh, agus de thoradh chur i
bhfeidhm na bhfordlacha maidir le faireachas ata leagtha amach in Airteagal 59
go hAirteagal 64,

—  nasonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistiochta céiliochta a
bhaineann le ceapadh, amhail torthai anailisi, riomhanna, tastélacha agus na
réitigh a glacadh maidir leis an mbainistiocht riosca a bhfuil tagairt di i Roinn 2
d'larscribhinn I,

—  nasonrai ata mar choinnioll sa chuid sin den choras bainistiochta céiliochta a
bhaineann le monary, amhail tuarascalacha cigireachta agus sonrai tastalacha,
sonrai calabrichéin, tuarascélacha céilithe an phearsanra lena mbaineann, etc.

4.3. Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra inidchdireachtai agus meastnuithe iomchui
go tréthrialta, uair gach 12 mhi ar alaghad, chun a airithiti go gcuireann an monarGir
an coras bainistiochta céiliochta agus an plean faireachais iarmhargaidh formheasta i
bhfeidhm, agus soléthréidh sé tuarascéil mheastinaithe don mhonardir. Aireofar leis
sin cigireachtai ar aitreabh an mhonardra agus, méas iomchui, cigireachtai ar aitreabh
sholéthroiri agus/nd fhochonraitheoiri an mhonaréra. Trath na gcigireachtai sin,
déanfaidh né iarrfaidh an comhlacht da dtugtar fogra, nuair is cui sin, tastalacha chun
a airithiu go bhfuil an coras bainistiochta céiliochta ag obair i gceart. Cuirfidh sé
tuarascail chigireachta ar fail don mhonaréir agus, i gcas ina ndearnadh téstéil,
cuirfidh sé tuarascail tastadla ar fail.

4.4, Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fogra cigireachtai monarchan gan fhogra ar an
monar6ir go randamach agus, més iomchui, ar sholdhréiri agus/nd ar
fhochonraitheoiri an mhonaréra, a dfhéadfai a chomhcheangal leis an measinu
faireachais tréimhsitil da dtagraitear i Roinn 4.3, né a dfhéadfai a dhéanamh i
dteannta an mheastnaithe faireachais sin. Bundidh an comhlacht da dtugtar fégra
plean do na cigireachtai gan fhogra nach nochtfar don mhonarair.

Laistigh de chomhthéacs chigireachtai den chineal sin, déanfaidh an comhlacht da dtugtar
fogra seicedil ar shampla leordhéthanach 6n bproiseas tairgeachta nG monaraiochta chun a
dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir leis an doiciméadacht theicnidil
agus/n6 le sainchomhad an cheaptha. Roimh an gcigireacht gan fhogra, sonréidh an
comhlacht da dtugtar foégra na critéir shamplaa dbhartha agus an nos imeachta tastéla.

In &it, né i dteannta, na sampldla 6n tairgeacht, togfaidh an comhlacht da dtugtar fégra
samplai dfheisti 6n margadh chun a dheimhnit go bhfuil an fheiste mhonaraithe i gcomhréir
leis an doiciméadacht theicnitil agus/né le sainchomhad an cheaptha. Roimh an tsamplail,
sonroidh an comhlacht da dtugtar fégra na critéir shamplda abhartha agus an nés imeachta
tastala.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascéil chigireachta ar fal don mhonaréir ina
n-aireofar, més infheidhme, toradh na seiceala sampléla.
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

| gcés na bhfeisti ata aicmithe in aicme C, aireofar sa mheasiinu faireachais freisin
measinu ar dhoiciméadacht an cheaptha laistigh de dhoiciméadacht theicnitil na
feiste nd na bhfeisti lena mbaineann ar bhonn sampla ionadaioch né samplai
ionadaiocha breise arna roghna i gcomhréir leis an réastinaiocht arna doiciméadu ag
an gcomhlacht da dtugtar fograi gcomhréir le pointe (¢) i Roinn 3.3.

Airitheoidh an comhlacht d& 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 ghineardlta, ni bheidh initchoir ceannais i gceannas ar
initchdireacht na ni fhreastal 6idh sé uirthi ar feadh nios faide natri blianai ndiaidh a
chéilei ndal leis an monaréir céanna.

Ma bhunaionn an comhlacht da dtugtar fogra dibhéirseacht idir an sampla a togadh
On tairgeacht n6 6n margadh agus na sonraiochtai arna leagan sios sa doi ciméadacht
theicnitil n6 sa cheapadh formheasta, fionréidh né tarraingeoidh sé siar an deimhnid
abhartha no forchuirfidh sé srianta air.

Caibidil Il: Scrudu ar shainchomhad an cheaptha

Scrudu ar cheapadh na feiste agus fiord baisceanna is infheidhme maidir le feisti in
aicmeD

| dteannta na hoibleagéide a fhorchuirtear le Roinn 3, cuirfidh monardir na bhfeisti
ata aicmithe in aicme D iarratas isteach chuig an gcomhlacht da dtugtar fégra da
dtagraitear i Roinn 3.1 maidir le scrudd a dhéanamh ar shainchomhad an cheaptha a
bhaineann leis an bhfeiste a bhfuil sé i gceist aige a mhonart agus a thagann faoin
gcatagoir feiste atd cumhdaithe ag an gcoras bainistiochta cailiochta 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
larscribhinn I1; i gcés ina bhfuil an doiciméadacht theicnitil toirtitil agus/nd a
coinneail in é&teanna éagsula, cuirfidh an monardGir doiciméadacht theicnidil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicnidil ina
hiomléine arna hiarraidh sin;

| gcés feisti le haghaidh féintastala n6 tastala neas-othair, aireofar san iarratas freisin
na gnéithe da dtagraitear i Roinn 6.1, pointe b).

Scruddidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas agus fostoidh 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 da dtugtar fogra tastdlacha
breise n6 fianaise eile a iarraidh chun an t-iarratas a chur i gerich ionas gur féidir
measunu a dhéanamh ar an gcomhréireacht le ceanglais an Rialachéin seo. Cuirfidh
an comhlacht da dtugtar fégra tastalacha abhartha fisiceacha né saotharlainne maidir
leis an bhfeiste i gerich n6 iarrfaidh sé ar an monardir tastalacha den chined sin a
chur i gerich.

Roimh dé deimhnit ar scradu ceaptha de chuid an AE a eisitint, iarrfaidh an
comhlacht da dtugtar fégra saotharlann tagartha, i gcas ina bhfuil si ainmnithe i
gcomhréir le hAirteagal 78, chun comhlionadh na feiste leis an STC a fhiory, i gcas
ina bhfuil si le fail, n6 le réitigh eille arna roghnd ag an monardir chun leibhéal
coibhéiseach sabhéilteachta agus feidhmiochta a airithit ar alaghad.

Cuirfidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch ar fail laistigh de 30 |a.
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch na saotharlainne tagartha agus aon nuashonrt a d'fhéadfadh a bheith
ann. Tabharfaidh an comhlacht d& dtugtar fogra aird chui ar na dearcai a nochtar sa
tuairim eolaioch agus a chinneadh a dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht da
dtugtar fégra an deimhnitl m4 ta an tuairim eolaioch neamhfhabhrach.

Cuirfidh an comhlacht da dtugtar fogra tuarascéil ar scrudu ceaptha de chuid an AE
ar féil don mhonardir.

Mataan fheistei gcomhréir le fordlachaan Rialachéin seo, eiseoidh an comhlacht d&
dtugtar fogra deimhnit ar scridd ceaptha de chuid an AE. Sa deimhnit beidh
concluidi an scrudaithe, na coinniollacha bailiochta, na sonrai is ga chun an ceapadh
formheasta a shainaithint, més iomchui, tuairisc ar an gcrioch at& beartaithe don
fheiste.

| gcés ina bhféadfadh athruithe ar an gceapadh formheasta difear a dhéanamh do
chomhréireacht na feiste le ceanglais ghinearata sabhéilteachta agus feidhmiochta an
Rialachdin seo nd leis na coinniollacha arna leagan sios maidir le hisaid na feiste, ni
mor don chomhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu ar scrudid ceaptha de
chuid an AE, ni mér d6 na hathruithe ar an tairge formheasta a fhormhess aris.
Cuirfidh an t-iarratasdir an comhlacht da dtugtar fogra a d'eisigh an deimhniu ar
scrudd 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 atd beartaithe a scradud, cuirfidh sé an monardir ar an eolas faoina
chinneadh agus tabharfaidh sé forlionadh leis an tuarascail ar an scrudi ceaptha de
chuid an AE dé.

| gcas ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh don chomhlionadh leis an
STC no le réitigh elle arna roghnd ag an monardir a formheasadh tri dheimhniu ar
scruda ceaptha de chuid an AE, rachaidh an comhlacht da dtugtar fograi gcomhairle
leis an tsaotharlann tagartha a bhi bainteach leis an gcomhairlitchan tosaigh, chun a
dheimhnit go gcoimeadtar comhlionadh leis an STC no le réitigh elle arna roghnu ag
an monardir chun leibhéal coibhéiseach sabhéilteachta agus feidnmiochta ar a laghad
aairithia.

Cuirfidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch ar fail laistigh de 30 |1&

Isi bhfoirm forlionaidh leis an deimhnit ar scrudu ceaptha de chuid an AE a bheidh
an formheas ar aon athru ar an gceapadh formheasta.

Chun comhréireacht feisti monaraithe ata aicmithe in aicme D a fhiord, cuirfidh an
monardir téstdlacha ar nafeisti monaraithe né ar gach baisce de nafeisti i gerich. Tar
éis choncluid na rialuithe agus na dtastalacha cuirfidh sé na tuarascdlacha abhartha
maidir leis na téstdlacha sin ar aghaidh chuig an gcomhlacht da dtugtar fogra gan
mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh an monardir samplai de na feisti monaraithe né
samplai de bhaisci feisti ar fail don chomhlacht d& dtugtar fograi gcomhréir leis na
coinniollacha agus na modulachtai réamhaontaithe ina n-aireofar go seolfaidh an
comhlacht d& dtugtar fégra né an monarGir, go trathrialta, samplai de na feisti
monaraithe n6 samplai de bhaisci feisti chuig saotharlann tagartha, i gcas ina bhfuil
si ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 78, chun tastalacha iomchui a chur i gcrich.
Cuirfidh an tsaotharlann tagartha an comhlacht da dtugtar fégra ar an eolas faoi na
torthai afuair si.

Féadfaidh an monaréir na feisti a chur ar an margadh, ach amhan ma chuireann an
comhlacht d& dtugtar fogra aon chinneadh eile in idl don mhonaréir, lena n-aritear
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6.2.

go hairithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse
ama aontaithe ach nach déanai n4 30 latar éis na samplai afhéil.

Scruda ar cheapadh cineélacha sonracha feisti

Scrudu ar cheapadh na bhfeisti le haghaidh féntastala agus tastdla neas-othair ata
aicmitheinaicme A, inaicme B néinaicme C

(@

(b)

Cuirfidh monardir na bhfeisti le haghaidh féintastdla agus tastala neas-othair
atd aicmithe in aicme A, in aicme B agus in aicme C iarratas isteach chuig an
gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear i Roinn 3.1 ar scrddd ar an
gceapadh.

Leis an iarratas beifear in ann ceapadh na feiste a thuiscint agus comhréireacht
le ceanglais an Rialachéin seo a bhaineann leis an gceapadh a mheas. Aireofar
san iarratas.

tuarascalacha téstala, lena n-éiritear torthai staidéar a cuireadh i gcrich le
huséideoiri atd beartaithe;

nuair is féidir, sampla nafeiste; més g4, seolfar an fheiste ar ais tréth chriochnu
scrida an cheaptha;

sonrai lena léiritear oiriUnacht lAmhsedla na feiste i bhfianaise na criche ata
beartaithe di |e haghaidh féntastala n6 tastéla neas-othair;

an fhaisnéisle cur ar féil leis an bhfeiste ar alipéad agus a treoracha Usaide.

Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra tastalacha breise né cruthinas a iarraidh
chun an t-iarratas a chur i gcrich ionas gur féidir measini a dhéanamh ar an
gcomhréireacht le ceanglais an Rialachain seo.

(©)

(d)

(€)

Scrudoéidh an comhlacht da dtugtar fogra an t-iarratas agus fostoidh sé baill
foirne ar féidir leo a chrutht go bhfuil an t-eolas agus an taithi acu maidir leis
an teicneolaiocht lena mbaineann agus cuirfidh sé tuarascéil ar scruda ceaptha
de chuid an AE ar féil don mhonardir.

Ma ta an fheiste i gcomhréir le fordlacha an Rialachdin seo, eiseoidh an
comhlacht da 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 agus, méas iomchui, tuairisc ar
an gcrioch ata beartaithe don fheiste.

| gcas ina bhféadfadh athruithe ar an gceapadh formheasta difear a dhéanamh
do chomhréireacht na feiste le ceanglais ghineardlta sdbhailteachta agus
feidhmiochta an Rialachain seo no leis na coinniollacha arna leagan sios maidir
le hisaid na feiste, ni mér don chomhlacht da dtugtar fogra a deisigh an
deimhnit ar scrudu ceaptha de chuid an AE, ni mor do na hathruithe ar an
tairge formheasta a fhormheas aris. Cuirfidh an t-iarratasir an comhlacht da
dtugtar fégra a d'eisigh an deimhnil 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 fogra na hathruithe ata beartaithe a scrudd,
cuirfidh s¢ an monaréir ar an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh sé
forlionadh leis an tuarascail ar an scradu ceaptha de chuid an AE do. Is i
bhfoirm forlionaidh leis an deimhnit ar scradu ceaptha de chuid an AE a
bheidh an formheas ar aon athru ar an gceapadh formheasta.

Scrudu ar cheapadh feisti diagndiseacha coimhdeachta
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(f)

9)

(h)

(i)

()

(k)

Cuirfidh monardir feiste diagndisi coimhdeachta iarratas isteach chuig an
gcomhlacht da dtugtar fogra da dtagraitear i Roinn 3.1 ar scrddd ar an

gceapadh.

Leis an iarratas beifear in ann ceapadh na feiste a thuiscint agus comhréireacht
le ceanglais an Rialachain seo a bhaineann leis an gceapadh a mheas, go
hairithe, ag féachaint d'oiriinacht na feiste maidir leis an tairge iocshléinte lena
mbai neann.

| gcas feisti diagndiseacha coimhdeachta atd beartaithe lena n-Usaid chun
inchailitheacht othair a mheas maidir le cdireail leighis a chur air le tairge
iocshlainte sonrach, roimh don chomhlacht da dtugtar fégra deimhnit ar scradu
ceaptha de chuid an AE a eisitint agus ar bhonn na dréacht-achoimre ar
shdbhéilteacht agus ar fheidhmiocht agus na ndréacht-treoracha Usaide,
rachaidh se i gcomhairle le ceann de na hudarais innitla arna n-ainmnid ag na
Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da ngairtear ‘Udarés innitil na
dtairgi iocshlainte anseo feasta) n6 leis an nGniomhaireacht Leigheasra
Eorpach (da ngairtear an ‘EMA’ anseo feasta) a bhunaitear le Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004 lena leagtar sios ndsannaimeachta an Chomhphobail maidir le
hidard agus maoirseacht ar thairgi iocshldinte lena n-Usaid ag an duine agus le
haghaidh Usaide tréidliachta agus lena mbunaitear Gniomhaireacht Leigheasra
Eorpach®™, maidir lena oiritinai até an fheiste i ndéil leis an tairge focshldinte
lena mbaineann. | gcas ina dtagann an téirge iocshléinte faoi raon feidhme
eisach na hlarscribhinne i Rialachan (CE) Uimh. 726/2004, rachaidh an
comhlacht da dtugtar fégrai gcomhairle leis an EMA.

Ma ta tuairim le tabhairt ag Udaras innitil na dtairgi iocshlainte né6 an EMA,
déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 60 |4 tar éis d6 doiciméadacht bhaili a fhail.
Féadfar sineadh 60 |4 eile a chur leis an tréimhse 60 |4 sin ar fhoras ata baili go
heolaioch. Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir
leis an bhfeiste tuairim Udarés na dtairgi iocshlainte né an EMA, chomh maith
le haon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann.

Ma nochtar tuairim, tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fégra aird chui ar an
tuairim sin arna nochtadh ag Udards innidil na dtairgi iocshlainte lena
mbaineann n6 ag an EMA agus a chinneadh a dhéanamh aige. Cuirfidh s¢ a
chinneadh deiridh in iUl d'Udaras innidil na dtéirgi iocshléinte lena mbaineann
né don EMA. Tabharfar an deimhnid ar scradd ceaptha i gcomhrér le
pointe (d) de Roinn 6.1.

Roimh do athruithe a dhéanamh a dhéanfaidh difear d'oiridnacht na feiste
maidir leis an tairge iocshldinte lena mbaineann, cuirfidh an monardir an
comhlacht da dtugtar foégra ar an eolas faoi na hathruithe, a rachaidh i
gcomhairle leis an Udards innitil maidir leis na téirgi iocshldinte a bhi
bainteach leis an gcomhairlidchan tosaigh né leis an EMA. Ma ta tuairim le
tabhairt ag an Udaras innitil maidir leis na téirgi iocshlainte n6 an EMA,
déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 30 la tar éis do doiciméadacht bhaili a fhail i
ndéil leis na hathruithe. Eiseofar forlionadh leis an deimhnit ar scridi ceaptha
de chuid an AE i gcomhréir le pointe (€) de Roinn 6.1.

Caibidil I11: Foralachariarachan
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2.

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar alaghad tar éis an fheiste dheireanach a chur
ar an margadh, cinnteoidh an monarGir n6 a ionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo
aleanas ar féil do nahudarédisinniudla:

- an dearbh(l comhréireachta,

— an doiciméadacht d& dtagraitear sa cheathr( 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,

—  an doiciméadacht da dtagraitear i Roinn 5.2 agus i bpointe (b) de Roinn 6.1,
agus

— nacinnti agus natuarascdlacha 6n gcomhlacht da dtugtar fégra da dtagraitear i
Ranna 3.3, 4.3, 4.4,5.5, 5.6, 5.8, pointi (c), (d) agus (€) de Roinn 6.1, pointe (€)
de Roinn 6.2 agus pointe (f) de Roinn 6.2.

| ngach Balstat déanfar foréil go gcoinneofar an doiciméadacht sin ar fail do na
hidarais innitla don tréimhse arna sonrd sa chéad abairt den mhir roimhe seo i gcés
ina mbreithneofai ina fhéimheach € an monardir, n6 a ionadai Udaraithe, laistigh da
chrioch féin n6 go geuirfeadh sé deireadh lena ghniomhaiocht ghno roimh dheireadh
natréimhse sin.

IARSCRIBHINN IX

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR SCRUDU CINEAIL

Iséatai geeist 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 aleanas 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,

—  andoiciméadacht theicnitil da dtagraitear in larscribhinn Il 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 aiteanna éagsula, cuirfidh an monardir doiciméadacht theicniliil
achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht theicniuil
ina hiomldine arna iarraidh sin. Cuirfidh an t-iarratasoir ‘cined’ ar fail don
chomhlacht d& dtugtar fégra. Féadfaidh an comhlacht da dtugtar fogra samplai
eileaiarraidh de réir mar is g4,

— 1 gcas feisti a Usaidfear le haghaidh féintastdla n6 le haghaidh tastdla
neas-othair, aireofar tuarascalacha ar thastalacha, lena n-airitear torthai staidéar
arna ndéanamh le hlsaideoiri atd beartaithe don fheiste, agus sonrai lena
|&ritear oiriinacht lAmhsedla na feiste i bhfianaise go bhfuil sé beartaithe i a
Usaid le haghaidh féintastdla n6 |e haghaidh tastéla neas-othair,

—  dearbht i scribhinn nér taisceadh aon iarratas maidir leis an gcinedl céanna le

haon chomhlacht eile d& dtugtar fégra, né faisnéis faoi aon iarratas a
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3.

rinneadh roimhe sin maidir leis an gcined céanna a dhitltaigh comhlacht eile
da dtugtar fogra.

M eastnu

Déanfaidh an comhlacht da dtugtar fégra an méid seo aleanas:

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

déanfaidh sé an doiciméadacht theicnidil a scrudd agus a mheasiini agus fiordidh sé
go ndearnadh an cined a mhonar( 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 gcaighdedn da dtagraitear in Airteagal 6 né de chuid na
sonraiochta teicnidla coitinne, chomh maith leis na mireanna nér ceapadh ar bhonn
fhordlacha abhartha na gcaighdean thuasluaite;

déanfaidh sé né eagréidh sé na meastnuithe iomchui agus na téstélacha fisicidla nd
saotharlainne is ga chun a fhiorl an gcomhlionann na réitigh arna nglacadh ag an
monardir ceanglais ghineardlta sébhéilteachta agus feidnmiochta an Rialachain seo
mura bhfuil na caighdeain da dtagraitear in Airteagal 6 nd an tsonraiocht theicnidil
choiteann curtha i bhfeidhm; mé t4 an fheiste le nascadh le trealamh eile le hoibrit
mar at& beartaithe, solathréfar cruthiinas go bhfuil si i gcomhréir leis na ceanglais
ghineardlta sbhéilteachta agus feidhmiochta agus i nasctha le haon trealamh den sort
sin abhfuil na saintréithe ata sonraithe ag an monardir aige;

déanfaidh sé né eagréidh sé na meastnuithe 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 g&;

i gcés feisti arna n-aicmid in aicme D, iarrfaidh sé saotharlann tagartha, i gcés ina
bhfuil ceann ainmnithe i gcomhréir le hAirteagal 78, lena fhiort go gcomhlionann an
fheiste an tsonraiocht theicnitil choiteann no réitigh eile arna roghnt ag an monaréir
chun leibhéal coibhéiseach sdbhailteachta agus feidhmiochta a airithit ar a laghad.
Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de 30 |&
Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an bhfeiste
tuairim eolaioch na saotharlainne tagartha agus aon nuashonru a d'fhéadfadh a bheith
ann. Tabharfaidh an comhlacht da dtugtar fégra aird chui ar na dearcai a nochtar sa
tuairim eolaioch agus a chinneadh & dhéanamh aige. Ni thabharfaidh an comhlacht d&
dtugtar fégra an deimhnit mata an tuairim eolaioch neamhfhabhrach.

| gcés feisti diagndiseacha coimhdeachta at4 beartaithe lena n-Usdid chun
inchéilitheacht othair a mheas maidir le coireéil leighis a chur air le tairge sonrach
iocshldinte, déanfaidh s&, ar bhonn na dréacht-achoimre ar shébhailteacht agus
feidhmiocht agus na ndréacht-treoracha Usaide, tuairim a iarraidh 6 cheann de na
hidarédis innidla arna n-ainmnit ag na Ballstait i gcomhréir le Treoir 2001/83/CE (da
ngairtear ‘Udaras innitil na dtairgi iocshléinte’ anseo feasta) nd 6n nGniomhaireacht
Leigheasra Eorpach (da ngairtear an ‘EMA’ anseo feasta) maidir lena oiridnai ata an
fheiste i ndail leis an tairge iocshlainte lena mbaineann. | gcas ina dtagann an tairge
jocshldinte faoi raon eisiach feidnhme na hlarscribhinne i Rialachan (CE)
Uimh. 726/2004, rachaidh an comhlacht da dtugtar fégra i gcomhairle leis an EMA.
Ma ta Udarés na dtéirgi iocshldinte né an Ghniomhaireacht L eigheasra Eorpach chun
tuairim a thabhairt, déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 60 |a 6n doiciméadacht bhaili a
fhail. Féadfar sineadh 60 la eile a chur leis an trémhse 60 la sin ar fhoras ata baili go
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heolaioch. Aireofar i ndoiciméadacht an chomhlachta da dtugtar fogra maidir leis an
bhfeiste tuairim Udaras na dtéirgi iocshldinte né an EMA, chomh maith le haon
nuashonru a d'fhéadfadh a bheith ann. M& nochtar tuairim, tabharfaidh an comhlacht
da dtugtar fégra aird chui ar an tuairm sin arna nochtadh ag Udaréas innidil na dtairgi
iocshldinte lena mbaineann ndé ag an EMA agus a chinneadh & dhéanamh aige.
Cuirfidh s a chinneadh deiridh in iUl d'Udaras innitil na dtairgi iocshlainte lena
mbaineann né don EMA.

Deimhniu

Ma chomhlionann an cined fordlacha an Rialachdin seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar
fogra deimhnit ar scradu cin€éil an AE. Ar an deimhnit sin beidh ainm agus seoladh an
mhonaréra, concluidi an mheastinaithe, na coinniollacha bailiochta agus na sonrai is ga chun
an cined a formheasadh a shainaithint. Cuirfear codanna &bhartha na doiciméadachta i
gceangal leis an deimhnit agus coinneoidh an comhlacht da dtugtar fogra coip de.

5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

GA

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
monaréir ar an eolas faoina chinneadh agus tabharfaidh sé forlionadh leis an
tuarascéil ar scridu cinedil an AE do. Isi bhfoirm forlionaidh leis an mbundeimhnit
ar scruda cineail an AE a bheidh an formheas ar aon athrd ar an gecineal formheasta.

| gcés ina bhféadfadh na hathruithe difear a dhéanamh do chomhlionadh an STC né
do chomhlionadh réiteach eile arna roghnd ag an monaroir agus arna bhformheas leis
an deimhnid ar scradu cineail de chuid an AE, rachaidh an comhlacht d& dtugtar
fogra i gcomhairle leis an tsaotharlann tagartha a bhi bainteach leis an
gcomhairlitchan tosaigh, chun comhlionadh an STC a dhearbht, mata STC ann, né
comhlionadh réiteach eile a dhearbh, ar réitigh iad arna roghnt ag an monaréir lena
airithit go gcoimeadfar leibhéal coibhéiseach sdbhailteachta agus feidhmiochta ar a
laghad.

Tabharfaidh an tsaotharlann tagartha tuairim eolaioch uaithi laistigh de 30 1a

| gcas ina ndéanann athruithe difear d'fheiste dhiagndiseach choimhdeachta arna
formheas leis an deimhnil ar scrudua cinedil de chuid an AE maidir lena oiriinai até
si i ndail letairge iocshlainte, rachaidh an comhlacht da dtugtar fograi gcomhairle le
hidaras innitil na dtéirgi iocshldinte a bhi bainteach leis an gcomhairlitichan tosaigh
no rachaidh sé i gcomhairle leis an EMA. Mata udarés innidil na dtairgi iocshlainte
n6 an EMA le tuairim a thabhairt, déanfaidh sé amhlaidh laistigh de 30 |4 tar éis do
an doiciméadacht bhaili afhail i ndail leis na hathruithe. I1si bhfoirm forlionaidh leis
an mbundeimhniu ar scradu cineail an AE a bheidh an formheas ar aon athrt ar an
gcined formheasta.

Foralachariarachain
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Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh, cinnteoidh an monardir né aionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail
do nahtdardisinnidla

—  andoiciméadacht da dtagraitear sa dara fleasc de Roinn 2,
—  nahathruithe da dtagraitear i Roinn 5,

—  cOipeanna de dheimhnithe ar scradu cinedil an AE agus na forliontai a
ghabhann leo.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d' larscribhinn V1II.
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IARSCRIBHINN X

MEASUNU COMHREIREACHTA BUNAITHE AR DHEARBHU

CAILIOCHTA TAIRGTHE

Airitheoidh an monarGir go geuirtear i bhfeidhm an céras bainistiochta céiliochta a
formheasadh chun na feisti lena mbaineann a mhonart agus déanfaidh sé an
chigireacht dheireanach, mar a shonraitear i Roinn 3, agus t4 s 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 dearbh( comhréireachta an AE i gcomhréir
le hAirteagal 15 agus le hlarscribhinn [11 don mhunla feiste atéa 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 feldhm acu maidir leo.

Coéras bainistiochta cailiochta

Déanfaidh an monaréir iarratas ar mheasinll ar a choéras bainistiochta céiliochta a
thaisceadh le comhlacht da dtugtar fogra.

Beidh na nithe seo a leanas san iarratas;
- na heiliminti ar fad ata liostaithei Roinn 3.1 d’ larscribhinn V111,

—  an doiciméadacht theicnitil d& dtagraitear in larscribhinn Il do na cinedlacha
atd formheasta; i gcés ina bhfuil an doiciméadacht theicnidil toirtitil agus/nd
ina gcoinnitear i in ateanna éagslla, cuirfidh an monardir doiciméadacht
theicnitil achomair isteach agus tabharfaidh sé rochtain ar an doiciméadacht
theicnitil inahiomlaine arnaiarraidh sin;

—  cOip de na deimhnithe ar scradu cineail an AE da dtagraitear i Roinn 4
d'larscribhinn IX; ma tathar ag taisceadh an iarratais leis an gcomhlacht da
dtugtar fogra a d’eisigh na deimhnithe ar scridu cin€éil an AE, is leor tagairt
don doiciméadacht theicnitil agus do na deimhnithe a eisiodh.

Trid an gcdras bainistiochta céiliochta a chur i bhfeidhm, airitheofar go bhfuil na
feisti i gcomhréir leis an gcinedl a bhfuil tuairisc air sa deimhnitd ar scridu cineail an
AE agus go gcomhlionann siad na fordlacha de chuid an Rialachain seo a bhfuil
feldhm acu maidir leo. Déanfar na heiliminti, na ceanglais agus na fordacha go Iér
arna nglacadh ag an monardir da choras bainistiochta céiliochta a dhoiciméadu ar
bhealach cérasach agus orduil i bhfoirm beartas agus nésanna imeachta i scribhinn
amhail clair chéiliochta, pleananna cailiochta, lamhleabhair chailiochta agus taifid
chéliochta.

Aireofar ann go héirithe tuairisc leordhéthanach ar na heiliminti ata liostaithe i
bpointi (a), (b), (d) agus (€) de Roinn 3.2 d'larscribhinn VI1I.

Tafeidhm ag fordlacha phointe (@) agus phointe (b) de Roinn 3.3 d’ larscribhinn VI11.

Ma arithitear leis an gcdras cailiochta go bhfuil nafeisti i gcomhréir leisan gcinedl a
bhfuil tuairisc air sa deimhnid ar scradu cineail an AE agus go gcomhlionann siad
fordlacha &hartha an Rialachain seo, eiseoidh an comhlacht da dtugtar fégra
deimhnil dearbhaithe cailiochta an AE. Tabharfar fogra don mhonaréir maidir leis
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34.
4,

an gcinneadh. San fhogra sin &reofar concldidi na cigireachta agus measinu
réastinaithe.

Tafeidhm ag fordlacha Roinn 3.4 d’ larscribhinn VII1.
Faireachas

Ta feidhm ag fordlacha Roinn 4.1, na chéad fleisce, an dara fleasc agus an ceathra fleasc de
Roinn 4.2, Roinn 4.3, Roinn 4.4, Roinn 4.6 agus Roinn 4.7 d’ larscribhinn V111,

5.
5.1.

5.2.

6.

Feisti monaraithe arna n-aicmit in aicme D afhioru

| gcas feisti arna n-aicmid in aicme D, déanfaidh an monardir tastdlacha ar na feisti
arna monaru n6 ar gach baisc feisti. Tar éis na rialuithe agus na tastdlacha a chur i
gerich, cuirfidh sé na tuarascdlacha dbhartha ar na téstdlacha sin ar aghaidh chuig an
gcomhlacht d& dtugtar fégra gan mhoill. Ina theannta sin, cuirfidh an monaréir na
samplai de nafeisti arna monart né de na baisceannafeisti ar fail don chomhlacht da
dtugtar fogra i gcomhréir le coinniollacha agus rialacha mionsonraithe
réamhaontaithe lena n-aireofar go mbeidh ar an gcomhlacht da dtugtar fogra n6 an
monardir samplai de na feisti arna monart n6 de na baisceanna d'fheisti a sheoladh
go tréthrialta chuig saotharlann tagartha, i gcéds ina bhfuil ceann ainmnithe i
gcomhréir le hAirteagal 78, chun téstdlacha iomchui a dhéanamh. Cuirfidh an
tsaotharlann tagartha an comhlacht da dtugtar fégra ar an eolas faoi thorthai a
tastilacha.

Féadfaidh an monaréir na feisti a chur ar an margadh, ach amhan ma chuireann an
comhlacht d& dtugtar fogra aon chinneadh eile in idl don mhonardir, lena n-aritear
go héirithe aon choinnioll ar bhailiocht deimhnithe a tugadh, laistigh den tréimhse
ama aontaithe ach nach déanai n4 30 latar és nasamplai afhail.

Foré&lachariarachain

Ar feadh tréimhse dar crioch 5 bliana ar a laghad tar éis an fheiste dheireanach a chur ar an
margadh, cinnteoidh an monardir né aionadai Udaraithe go bhfuil na nithe seo a leanas ar fail
do na hudaréisinnidla

- an dearbh(l comhréireachta,

— an doiciméadacht d& dtagraitear sa cheathrd fleasc de Roinn3.1
d’larscribhinn V111,

— an doiciméadacht da dtagraitear sa seachti fleasc de Roinn3.1
d'larscribhinn VIII, lena n-airitear an deimhnit ar scradd cinedil an AE da
dtagraitear in larscribhinn 1X,

—  nahathruithe da dtagraitear i Roinn 3.4 d’larscribhinn V111, agus

—  nacinnti agus tuarascdlacha 6n gcomhlacht da dtugtar fégra a bhfuil tagairt
ddibh i Roinn 3.3, Roinn 4.3 agus Roinn 4.4 d' larscribhinn VI11I.

Beidh feidhm ag Roinn 8 d' larscribhinn V1II.
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IARSCRIBHINN XI

AN tIOSMHEID INNEACHAIR A BHEIDH SNA DEIMHNITHE ARNA

o 0 A~ W

10.

11.

12.
13.
14.

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 deimhni;

déta eisitng;

déta éaga;

na sonrai is ga chun an fheiste n6 na feisti n6 na catagdiri feisti ata cumhdaithe ag an
deimhnit a shainaithint, lena n-aritear an chrioch ata beartaithe don fheiste n6 do na

feisti agus an cdd né coid GMDN (Ainmniocht Dhomhanda na bhFeisti Leighis) nd
cod né cbid ainmniochta a aithnitear go hidirnaisianta;

mas infheidhme, na saoraidi monaraiochta atéa cumhdaithe ag an deimhni;

tagairt don Rialachdn seo agus don larscribhinn &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 n6 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;

concluidi mheastind, scradd né chigireacht an chomhlachta da dtugtar fégra;
na coinniollacha nd teorainneacha a bhaineann |e bailiocht an deimhnithe;

sini an chomhlachta d& dtugtar fogra ata ceangailteach de réir an dli naisiinta is
infheidhme.
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IARSCRIBHINN XI|

FIANAISE CHLINICIUIL AGUSMEASUNU LEANTACH
IARMHARGAIDH

Cuid A: Fianaise chliniciuil
Is ar fhianaise chlinicitil a bhundfar Iéirid ar chomhréireacht leis na ceanglais ghinearalta

sabhéilteachta agus feidhmiochta at& leagtha sios in larscribhinn I, faoi ghnathdhdai Uséide na
feiste.

Airitear san fhianaise chlinicitil gach faisnéis a thacaionn le bailiocht eolaioch na hanailite, le
feidhmiocht anailiseach agus, més infheidhme, le feildhmiocht chlinicidil na feiste i ndail leis
an Usaid ata beartaithe di de réir mar ata luaite ag an monarair.

1. BAILIOCHT EOLAIOCH A CHINNEADH AGUSMEASTOIREACHT FEIDHMIOCHTA
1.1. Bailiocht eolaioch a chinneadh

11.1. Iséatai geceist le baliocht eolaioch baint a bheith ag an anailit le bail chlinicidil nd
le staid fhiseolaioch.

1.1.2. D’fhéadfadh sé nach ga bailiocht eolaioch a chinneadh i gcés inar |éir an bhaint ata
ag an anailit le bail chlinicitil né le staid fhiseolaioch, bunaithe ar fhaisnéis at4 ar fail
amhail litriocht a bhfuil athbhreithnit piarai déanta uirthi, sonrai stairitla agus taithi.

1.1.3. | gcés anailite nua agus/né Gsdid nua a bheith beartaithe, |éireofar an bhailiocht
eolaioch ar bhonn foinse amhain né meascain de nafoinsi seo aleanas:

- faisnéis maidir le feisti lena dtomhaistear an anailit chéanna a bhfuil an Usaid
chéanna beartaithe di agus a bhi ar an margadh cheana;

— litriocht;

—  tuairimi 6 shaineolaithe;

—  torthai staidéar maidir le cruthiinas coincheapa;
—  torthai staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil.

1.14. Déanfar an fhaisnéis a thacaionn le bailiocht eolaioch na hanailite a achoimrid mar
chuid den tuarascail ar fhianaise chlinicitil.

1.2. M east6ir eacht feidhmiochta

Is éatai gceist le meastéireacht feidhmiochta feiste an proiseas trina ndéantar measinui agus
anailis ar shonrai ginte chun feidhmiocht anailiseach a léiril agus, méas infheidhme,
feidhmiocht chlinicitil nafeistei ndail leis an Usaid ata beartaithe di de réir mar até luaite ag
an monarair.

Maidir le staidéir idirghabhdlacha ar fheidhmiocht agus staidéir eile ar fheidhmiocht
chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is abhar do na staidéir, ni dhéanfar iad go
mbeidh feidhmiocht anailiseach na feiste fioraithe agus inghlacthacht na feidhmiochta sin
cinntithe.

1.2.1. Feidhmiocht anailiseach

1.2.1.1 Ta tuarisc ar shaintréithe na feidhmiochta anailisi i bpointe (a) de Roinn 6(1)
d'larscribhinn 1.
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1.2.1.2 Mar rial ghineardlta, is ar bhonn staidéar ar fheidnmiocht anailiseach a Iéreofar
feidhmiocht anailiseach i gconai.

1.2.1.3 | gcés feisti ndiosacha, d fhéadfadh sé nérbh fhéidir beachtas a léirit toisc nach bhfuil
abhar tagartha oiriunach d’ ardord ar fail né nach bhfuil modh comparaideach oiritinach ar fail.
Mura bhfuil aon mhodhanna compardideacha ann, féadfar cur chuige eile a Usdid (e.g.
comparaid le modh éigin eile a bhfuil bunis maith leis, né comparaid leis an modh tagartha
ilchodach). Cheal cur chuige den chined sin, ba gha staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil a
dhéanamh ina geuirfi an fheidhmiocht taéstdla i gcompardid le cleachtas caighdeanach
clinicidil reatha.

1.2.1.4 Déanfar na sonrai maidir le feidhmiocht anailiseach a achoimrit mar chuid den
tuarascail ar fhianaise chliniciil.

1.2.2. Feidhmiocht chliniciuil

1.2.2.1 Ta tuarisc ar shaintréithe na feidhmiochta clinicidla i bpointe (b) de Roinn 6(1)
d'larscribhinn 1.

1.2.2.2 Féadfaidh s nach mbeidh gé le sonrai maidir le feidhmiocht chlinicitil i gcas feisti
bunaithe agus caighdednaithe agus i gcéas feisti arna n-aicmid in aicme A de réir na rialacha
atdleagthaamach in larscribhinn VII.

1.2.2.3 Léreofar feidhmiocht chlinicitil feiste ar bhonn foinse amhan n6 meascéin de na
foinsi seo aleanas

- staidéir ar fheiddhmiocht chlinicitil;
- litriocht;
—  taithi arnaféil tri thastéil dhiagndiseach ghnéthail.

1.2.2.4 Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ach amhan ma ta call cui le brath ar
fhoinsi sonrai eile maidir le feidhmiocht chlinicidil.

1.2.2.5 Déanfar na sonrai maidir le feidhmiocht chlinicitil a achoimrid mar chuid den
tuarascail ar fhianaise chliniciuil.

1.2.2.6 Nuair a airitear staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil sa mheastéireacht feidhmiochta
clinicitla, beidh leibhéal mionsonraithe natuarascala ar an staidéar ar fheidhmiocht chliniciil
da dtagraitear i Roinn 2.3.3 den larscribhinn seo bunaithe ar aicme riosca na feiste, arna
cinneadh de réir narialacha ata leagtha amach in larscribhinn V1I:

- | gcas feisti arna n-aicmid in aicme B de réir na rialacha ata leagtha amach in
larscribhinn V11, féadfar an tuarascail ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil
atheorannu go hachoimre ar phrétacal, torthai agus concluid an staidéir;

- | gcas feisti arna n-aicmit in aicme C de réir na rialacha ata leagtha amach in
larscribhinn VI, aireofar satuarascéil ar an staidéar ar fheidnmiocht chlinicidil
an modh anailise sonrai, concluid an staidéir agus na mionsonrai abhartha a
bhaineann le prétacal an staidéir;

- | gcas feisti arna n-aicmit in aicme D de réir na rialacha ata leagtha amach in
larscribhinn V11, aireofar satuarascéil ar an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil
an modh anailise sonrai, concliid an staidéir, na mionsonrai dbhartha a
bhaineann le prétacal an staidéir agus na pointi sonrai aonair.
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2. STAIDEIR AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL
2.1 Crioch staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil

Is é is crioch do staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil gnéithe d'fheidhmiocht feiste a shuiomh
no a dhearbhd, ar gnéithe iad nach féidir a chinneadh le staidéir ar fheidhmiocht anailiseach,
le litriocht agus/nod le taithi arna fail tri théstéil dhiagndiseach ghnéthtil. Uséidtear an
fhaisnéis sin chun comhlionadh na gceanglas gineardlta sabhailteachta agus feidhmiochta
dbhartha a |érid i ndail le feidhmiocht chlinicitil. Agus staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil
curtha i gcrich, bainfear Usaid as na sonrai a fuarthas don phréiseas meastéireachta
feidhmiochta agus beidh siad ina gcuid den fhianaise chlinicitil don fheiste.

2.2. Pointi machnaimh eiticitla a bhaineann le staidéir ar fheidhmiocht chliniciuil

Gach céim den staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil, 6n gcéad dearcadh ar an nga agus ar an
Udar ata leis an staidéar go foilsit na dtorthai, déanfar i gcomhréir le prionsabail aitheanta
giticitla iad, mar shampla na prionsabail ata leagtha sios i nDearbhi Heilsinci én
gComhlachas Miochaine Domhanda maidir le prionsabail eiticidlai ndail le taighde leighis ar
dhaoine, a ghlac an 180 Comhthiondl Gineardlta de chuid an Chomhlachais Mhiochaine
Dhomhanda in Heilsinci, an Fhionlainn, in 1964, agus a leasaiodh go deireanach ag an
590 Comhthiondl Gineardlta de chuid an Chomhlachais Mhiochaine Dhomhanda in Sal, an
Chairé, in 2008.

2.3. Modhanna chun staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil a dhéanamh
2.3.1. Anddigh a ndéanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil

Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil sa déigh is go ndéanfar &bharthacht na sonrai a
uasmhéadu agus aon laofachtai a d’'fhéadfadh a bheith ann a iosmhéadu. Beidh an staidéar
ceaptha sa ddigh is go soléthréfar na sonrai ar fad is gale dirit ar fheidhmiocht chlinicitil na
feiste.

2.3.2. Prétacal maidir le staidéir ar fheidnmiocht chliniciil

Déanfar staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil ar bhonn prétacail iomchui maidir le staidéir ar
fheidhmiocht chlinicidil.

Sa phrétacal maidir le staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil leagfar amach mar ata sé beartaithe
an staidéar a dhéanamh. Beidh faisnéis ann faoi cheapadh an staidéir amhail an chrioch, na
cuspairi, nadaocine is abhar don staidéar, tuairisc ar an modh téstdla/na modhanna tastala agus
|&rmhinia ar na torthai, oilidint ar an lathair agus monatGireacht, cined an eiseamail, bailiq,
ullmhd, laimhseail agus stordil an eiseamail, na critéir maidir le cuimsi agus eisiamh,
teorainneacha, rabhaidh agus réamhchuraimi, baililVbainistia sonrai, anailis ar shonrai, na
habhair a cheanglaitear, lion na suiomhanna staidéir agus, mas infheidhme,
criochphointi/torthai clinicidla.

Ina theannta sin, sainaithneofar sa phrotacal maidir le staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil na
priomhthosca a dfhéadfadh tionchar a bheith acu ar iomlaine agus ar éifeacht na dtorthai,
amhail nésanna imeachta leantacha ata beartaithe do na rannphéirtithe, cinneadh-algartaim,
proiseas um réiteach neamhréireachtai, mascadh/dalladh, bealai chun anailis staidrimh a
dhéanamh, modhanna chun criochphointi/torthai a thaifeadadh agus, nuair is iomchui, cur in
iul torthai tastala.

2.3.3. Tuarascail ar staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil

| ‘dtuarascail ar staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil’, arna sinit ag liachleachtir n6 ag aon
duine Udaraithe eile ata freagrach, beidh faisnéis doiciméadaithe ar an bprétacal maidir leis an
staidéar ar fheidhmiocht chliniciuil, agus ar thorthai agus concluidi an staidéir ar fheidhmiocht
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chlinicidil, lena n-éiritear torthai didltacha. Beidh na torthai agus na concluidi trédhearcach,
saor O laofacht agus abhartha go clinicitil. Beidh go leor faisnéise sa tuarascail le go
bhféadfaidh pairti neamhspleach i a thuiscint gan tagairt a dhéanamh do dhoiciméid eile.
Aireofar satuarascéil, de réir mar isiomchui, aon leasuithe ar an bprétacal né aon chlaonadh
uaidh, agus sonrai arna n-eisiamh agus an réastinaiocht iomchui até lena n-eisiamh.

3. TUARASCAIL AR FHIANAISE CHLINICIUIL

3.1 Satuarascail ar fhianaise chlinicitil beidh na sonrai maidir le bailiocht eolaioch, na sonrai
maidir le feidhmiocht anailiseach agus, mas infheidhme, na sonrai maidir le feidhmiocht
chlinicitil. M& chinntear gur leor na sonrai maidir le feidhmiocht anailiseach chun
comhréireacht leis na ceanglais ghineardlita sabhéilteachta agus feidhnmiochta at4 leagtha
amach in larscribhinn| a dhearbhGl gan aon gha leis na sonrai maidir le feidhmiocht
chlinicitil, ba cheart an réastinaiocht ata leis sin a dhoiciméadl agus a dreamh sa tuarascéil ar
fhianaise chliniciuil.

3.2 Satuarascal ar fhianaise chlinicitil leagfar amach go héirithe:

— an t-Udar ata leis an geur chuige a glacadh chun an fhianaise chlinicitil a
bhailig;

—  an teicneolaiocht ar a bhfuil an fheiste bunaithe, an Gsaid ata beartaithe don
fheiste agus aon élimh a rinneadhfaoi fheidhmiocht nd sabhéilteacht
chlinicitil nafeiste;

—  cinedl agus réim na bailiochta eolaiche agus na sonrai maidir le feidhmiocht a
rinneadh meastoireacht orthu;

—  mar alérionn an fhaisnéis a bhfuil tagairt di feidhmiocht agus sdbhailteacht
chlinicitil nafeistei gceist;
—  an mhodheolaiocht chun cuardach litriochta a dhéanamh, mas é léirbhreithnit
ar an litriocht ar an &har an cur chuige a glacadh chun fianaise chlinicidil a
bhailid.
3.3 Tabharfar an fhianaise chlinicitil agus doiciméadacht na fianaise sin cothrom le déta
feadh saolré nafeiste lena mbaineann le sonrai a gheofar 6 phlean faireachais iarmhargaidh an

mhonaroéra d& dtagraitear in Airteagal 8(5) a chur chun feidhme agus éireofar plean maidir le
measiinu leantach iarmhargaidh ar an bhfeiste i gcomhréir le Cuid B den larscribhinn seo.

Cuid B: Measunu leantach iarmhargaidh

1. Bunoidh monardiri ndésanna imeachta ionas gur féidir leo faisnéis a bhaineann le
bailiocht eolaioch, mar aon le feidhmiocht anailiseach agus chlinicitil a bhfeisti, a
bhailii agus a mheasini ar bhonn sonrai arna bhfail 6 mheasinu leantach
larmhargaidh.

2. | gcas ina geuirtear an fhaisnéis sin ar fail don mhonaréir, déanfar measinu riosca
iomchui agus leasofar an tuarascail ar fhianaise chlinicidil darér.

3. | gcas inar ga athruithe a dhéanamh ar fheisti, cuirfear concltid an mheastinaithe
leantaigh iarmhargaidh san direamh san fhianaise chlinicitil d& dtagraitear i gCuid A
den larscribhinnseo agus sa mheasind riosca da dtagraitear i Roinn 2
d'larscribhinn . Més gé, tabharfar an fhianaise chlinicitil n6 an bainistit riosca
cothrom le data agus/no cuirfear gniomhartha ceartaitheacha chun feidhme.

4. | gcés Usdid nua a bheith beartaithe d'fheiste, beidh tuarascéil cothrom le data ar
fhianaise chlinicitil ag tacu léi.
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|ARSCRIBHINN XI1I

STAIDEIR IDIRGHABHALACHA AR FHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL
AGUSSTAIDEIREILE ARFHEIDHMIOCHT CHLINICIUIL LENA
mBAINEANN RIOSCAI DO NA DAOINE ISABHAR DO NA STAIDEIR

l. Doiciméadacht maidir le hiarratas ar staidéir idirghabhalacha ar fheidhmiocht
chliniciuil agus staidéir eile ar fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai
do na daocineisabhar do na staidéir

| gcés feisti meastéireachta feildnmiochta agus ata beartaithe lena n-Usaid i gcomhthéacs
staidéar idirghabhdach ar fheidhmiocht chlinicitil ndé i gcomhthéacs staidéar eile ar
fheidhmiocht chlinicitil lena mbaineann rioscai do na daoine is @har do na staidéir,
déanfaidh an t-urraitheoir an t-iarratas a tharraingt suas agus a chur isteach i gcomhréir le
hAirteagal 49 agus beidh ag gabhail leis an iarratas sin an doiciméadacht seo aleanas:

1 Foirm iarratais
Beidh an fhoirm iarratais lionta isteach go cui leis an bhfaisnéis seo aleanas:

1.1. Ainm, seoladh agus sonrai teagmhda an urraitheora agus, més infheidhme,
ainm, seoladh agus sonrai teagmhdla a dhuine teagmhala san Aontas.

1.2. Murab ionann iad agus a bhfuil luaite thuas, ainm, seoladh agus sonrai
teagmhdla mhonarGir na feiste ata beartaithe meastéireacht feidnmiochta a
dhéanamh agus, més infheidhme, ainm, seoladh agus sonrai teagmhala a
ionadai Udaraithe.

1.3. Teided an staidéir ar fheidhmiocht chlinicidil.
1.4. Anuimhir aitheantais aonair i gcomhréir le hAirteagal 49(1).

15. Staédas an staidéir ar fheidhmiocht chlinicitil (eg. céad chur isteach an
iarratais, an t-iarratas a bheith & chur isteach aris, least suntasach).

1.6. | gcés an t-iarratas a chur isteach aris don fheiste chéanna, data né détai agus
uimhir thagartha né uimhreacha tagartha an iarratais n6 na n-iarratas a cuireadh
isteach roimhe no i gcas |leasaithe shuntasaigh, tagairt don bhuniarratas.

1.7. | gcés iarratas comhuaineach a chur isteach ar thriail chlinicidil ar thairge
jocshldinte i gcomhréir le Rialachan (AE) Uimh. [uimhir thagartha an
Rialachain até le teacht maidir le trialacha clinicidla], tagairt do chlaruimhir
oifigitil natrialach clinicidla

1.8. Na Badlstait, tiortha CSTE, an Tuirc agus na triu tiortha ina ndéanfar an
staidéar ar fheidhmiocht chlinicitil mar chuid de staidéar ilionaid/ilndisiunta a
shainaithint trath a chuirtear an t-iarratas isteach.

1.9. Tuairisc ghearr ar an bhfeiste meastéireachta feildhmiochta (e.g. an t-ainm, an
céd GMDN né cod ainmniochta eile a aithnitear go hidirndisidnta, an chrioch
ata beartaithe don fheiste, an aicme riosca agus an riail aicmithe is infheidhme
deréir larscribhinn VI1.)

1.10 Achoimre ar an bprétacal maidir leis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil.
1.11. Mésinfheidhme, faisnéis maidir le comparadair.
2. Bréisir an imscrudaitheora
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Beidh i mbrdisitr an imscrudaitheora an fhaisnéis ar an bhfeiste meastéireachta feldhmiochta
ata abhartha don staidéar agus ata le fail tréth a chuirtear an t-iarratas isteach. Déanfar é a
shainaithint go soilér agus beidh an fhaisnéis seo aleanas go héirithe ann:

2.1

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Sainaithint na feiste agus tuairisc uirthi, lena n-airitear faisnéis faoin gcrioch
até beartaithe di, an aicmiu riosca agus an riail aicmithe is infheidhme de réir
larscribhinn V11, ceapadh agus monart na feiste agus tagairt do ghltine den
fheiste a bhi ann roimhe sin agus do ghltine comhchosula.

Treoracha an mhonaréra maidir le suitedil agus Usaid na feiste, lena n-airitear
ceanglais stordla agus ldmhsedla, chomh maith leis an lipéad agus na treoracha
Usaide samhéid go bhfuil an fhaisnéis sin ar fail.

Sonrai 6 thastéil réamhchlinicitil agus sonrai trialacha
Sonrai clinicitdla ata ann cheana, go hairithe na sonrai seo aleanas:

litriocht eolaioch abhartha até ar fail a bhaineann le sdbhailteacht, feidhmiocht,
saintréithe an cheaptha agus an chrioch ata beartaithe don fheiste agus/nd
d’ fheisti coibhéiseacha no feisti comhchosila;

sonrai clinicila abhartha eile atd ar fail a bhaineann le sdbhéilteacht,
feidhmiocht, saintréithe an cheaptha agus an chrioch ata beartaithe d'fheisti
coibhéiseacha n6 d'fheisti comhchostla 6n monardir céanna, lena n-airitear an
fad ata siad ar an margadh agus athbhreithnit ar shaincheisteanna a bhaineann
le feidhmiocht agus sabhailteacht 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 no rioscai intuartha agus rabhaidh.

| gcas feisti ina bhfuil fiochdin, cealla agus substainti de bhunis daonna,
ainmhioch né miocrébach, aireofar faisnéis mhionsonraithe ar na fiochain, na
cedla agus na substainti agus ar chomhlionadh na gceanglas ginearata
sabhéilteachta agus feidhmiochta a@bhartha agus ar an mbainistiocht riosca
shonrach maidir leis nafiochain, na cealla agus na substainti.

Tagairt do chaighdedin arna gcomhlionadh go hiomlan n6 go pairteach, ar
caighdedin chomhchuibhithe iad nd caighdedin eile ata aitheanta go
hidirnaisiinta.

Clasal lena gcuirtear in idl go geuirfear na himscrudaitheoiri ar an eolas faoi
aon nuashonruithe ar bhréisiar an imscrudaitheora né faoi aon fhaisnéis
abhartha eile a chuirtear ar féil as an nua.

3. Protacal maidir le staidéir ar fheiddhmiocht chlinicitil, da dtagraitear i Roinn 2.3.2
d larscribhinn XI1.
4. Faisnéiseile

4.1. Raiteas sinithe ag an duine nadurtha no dlitheanach até freagrach as monart na

feiste meastoireachta feidhmiochta lena geuirtear in idl go gcomhlionann an
fheiste i gceist na ceanglais ghinearadlta sabhailteachta agus feidhmiochta,
seachas na gnéithe atd cumhdaithe faoin staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil
agus, maidir leis na gnéithe sin, go ndearnadh gach réamhchiram chun slainte
agus sdbhailteacht an duine is dbhar don imscradu a chosaint. Féadfaidh fianu
arna eisitint ag comhlacht da dtugtar fogra tacu leis an réiteas sin.
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4.2. Mas infheidhme de réir an dli naisilinta, céip de thuairimi an choiste né na
coisti eitice lenambaineann aluaithe ata sin ar fail.

4.3. Cruthinas ar chumhdach &rachais né slani na ndaoine is dbhar don imscrudu i
gcas diobhda, deréir an dli ndisiunta.

4.4. Nadoiciméid agus nésannaimeachta até le hisaid chun toilit feasach afhail.

45 Tuairisc ar na socruithe chun na rialacha infheidhme maidir le cosaint agus
rundacht sonrai pearsanta a chomhlionadh, go hairithe:

—  socraithe eagraiochtula agus teicnitla a chuirfear chun feildhme chun rochtain
neamhUdaraithe ar fhaisnéis agus sonrai pearsanta arna bproiseail a sheachaint
chomh maith le nochtadh, scaipeadh, athrd né cailleadh na faisnéise agus na
sonrai sin a sheachaint;

—  tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidnme chun rindacht thaifid agus
shonrai pearsanta na ndaoine is &har d'imscraduithe clinicidlaaairithiq;

—  tuairisc ar na bearta a chuirfear chun feidhme i gcas sart ar shlandéil sonrai
chun na héifeachtai diobhdlacha féideartha a mhaol .

. Oibleagaidi eilear an urraitheoir

1. Gabhfaidh an t-urraitheoir air féin aon doiciméadacht a choinneéil ar fail do na hudarais
naisiunta innidlais ga chun fianaise a sholathar don doiciméadacht da dtagraitear i gCaibidil |
den larscribhinn seo. Murab € an t-urraitheoir an duine naddrtha n6 dlitheanach até freagrach
as monaru na feiste meastdireachta feidhmiochta, féadfaidh an duine sin an oibleagéid seo a
chomhlionadh thar ceann an urraitheora.

2. Déanfaidh an t-imscradaitheoir n6 na himscradaitheoiri na tarluithe intuairiscithe a
thuairisciu go tréhdil.

3. Coinneofar an doiciméadacht ata luaite san larscribhinn seo ar feadh trémhse clig bliana ar
alaghad tar éis an staidéar ar fheidhmiocht chlinicidil ar an bhfeiste i gceist a chriochna, 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.

| ngach Ballstd déanfar forail maidir leis an doiciméadacht sin a choinneéil ar féal do na
hidarais innidla don tréimhse arna sonrd sa mhir roimhe seo i gcas go mbreithneofai ina
fhéimheach é an t-urraitheoir, n6 a dhuine teagmhala, ata lonnaithe ar chrioch an Bhallstait,
no6 go geuirfeadh sé deireadh lena chuid gniomhaiochtai roimh dheireadh an tréimhse sin.
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IARSCRIBHINN XIV

TABLA COMHGHAOIL

Treoir 98/79/CE

An Rialachan seo

Airteagal 1(1) Airteagal 1(1)
Airteagal 1(2) Airteagal 2

Airteagal 1(3) Uimhir (36) d Airteagal 2
Airteagal 1(4) -

Airteagal 1(5) Airteagal 4(4) agus (5)
Airteagal 1(6) Airteagal 1(6)
Airteagal 1(7) Airteagal 1(4)
Airteagal 2 Airteagal 4(1)
Airteagal 3 Airteagal 4(2)
Airteagal 4(1) Airteagal 20

Airteagal 4(2) Airteagal 17(1)
Airteagal 4(3) Airteagal 17(3)
Airteagal 4(4) Airteagal 8(7)
Airteagal 4(5) Airteagal 16(6)
Airteagal 5(1) Airteagal 6(1)
Airteagal 5(2) -

Airteagal 5(3) Airteagal 7

Airteagal 6 -

Airteagal 7 Airteagal 84

Airteagal 8 Airteagail 67 go 70

Airteagal 9(1), an chéad fhomhir

Airteagal 40(5), an chéad fhomhir

Airteagal 9(1), an darafomhir

An dara fomhir d’ Airteagal 40(3) agus an
darafomhir d' Airteagal 40(4)

Airteagal 9(2)

Airteagal 40(2)
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Airteagal 9(3)

Airteagal 40(3)

Airteagal 9(4) Airteagal 40(7)
Airteagal 9(5) -

Airteagal 9(6) Airteagal 9(3)
Airteagal 9(7) Airteagal 8(4)
Airteagal 9(8) Airteagal 41(1)
Airteagal 9(9) Airteagal 41(3)

Airteagal 9(10)

Airteagal 43(2)

Airteagal 9(11)

Airteagal 40(8)

Airteagal 9(12)

Airteagal 45(1)

Airteaga 9(13)

Airteagal 5(2)

Airteagal 10

Airteagal 23

Airteagal 11(1)

Uimhir (43) agus Uimhir (44) d Airteagal 2,
Airteagal 59(1) agus Airteagal 61(1)

Airteagal 11(2)

Airteagal 59(3) agus an dara fomhir
d Airteagal 61(1)

Airteagal 11(3)

Airteagal 61(2) agus (3)

Airteagal 11(4)

Airteagal 11(5)

Airteagal 61(3) agus Airteagal 64

Airteagal 12

Airteagal 25

Airteagal 13

Airteagal 72

Airteagal 14(1), pointe (a)

Airteagal 39(4)

Airteagal 14(1), pointe (b)

Airteagal 14(2)

Airteagal 14(3)

Airteagal 15(1)

Airteagal 31 agus Airteagal 32

Airteagal 15(2)

Airteagal 27
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Airteagal 15(3)

Airteagal 33(1) agus Airteagal 34(2)

Airteagal 15(4)

Airteagal 15(5)

Airteagal 43(4)

Airteagal 15(6)

Airteagal 43(3)

Airteagal 15(7)

Airteagal 29(2) agus Airteagal 33(1)

Airteagal 16 Airteagal 16
Airteagal 17 Airteagal 71
Airteagal 18 Airteagal 73
Airteagal 19 Airteagal 80
Airteagal 20 Airteagal 75
Airteagal 21 -
Airteagal 22 -
Airteagal 23 Airteagal 90
Airteagal 24 -
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