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RIALACHAN CUR CHUN FEIDHME (AE) 2025/2091 ON gCOIMISIUN
an 17 Deireadh Fémbhair 2025

lena leagtar sios dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tdirgi iocshldinte tréidliachta i gcomhréir le
Rialachédn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle

(Téacs atd dbhartha maidir le LEE)

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

Ag féachaint do Rialachdn (AE) 2019/6 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle an 11 Nollaig 2018 maidir le tdirgi
focshldinte tréidliachta agus lena n-aisghairtear Treoir 2001/82/CE ('), agus go hdirithe Airteagal 93(2) de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) Igcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6, ceanglaitear ar shealbhdiri tidaraithe monaraiochta (‘monaréirf’) dea-chleachtas
monarafochta a chomhlionadh. Is gd dea-chleachtas monarafochta a chomhlionadh chun tdirgi focshldinte
tréidliachta a mhonarti san Aontas, lena n-diritear tdirg{ focshldinte tréidliachta le haghaidh a n-onnmbhairithe, agus
chun tdirgi focshldinte tréidliachta a allmhairid isteach san Aontas.

(2)  Glacfaidh an Coimisitin dea-chleachtas monarafochta le haghaidh tdirgi {ocshldinte tréidliachta is infheidhme san
Aontas. Ba cheart leandint den dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta is infheidhme
san Aontas a ailiniti leis na caighdedin idirndisitinta dbhartha.

(3) s fia breithniti sonrach a dhéanamh ar mhonart cinedlacha dirithe tdirgf focshldinte tréidliachta. Ba cheart ceanglais
bhreise a chur chun feidhme maidir le monart tdirgf focshldinte tréidliachta steiritila agus maidir le monarafocht
aiseipteach. Tdstdil tdirge deiridh le haghaidh steiriliochta, td si teoranta ¢ thaobh a chumais éilliti a bhrath. Os a
choinne sin, tri shonraf a dhiorthd ¢ rialuithe le linn prdisis agus tri thaireachdn a dhéanamh ar pharaiméadair
steiriliichdin dbhartha, is féidir faisnéis nios cruinne agus nios dbhartha a sholdthar chun tact le dearbha
steiriliochta an tdirge. D4 réir sin, nior cheart a bheith in ann brath ar thdstdil deiridh agus uirthi sin amhdin chun
steiriliocht a léirid.

(4)  Ba cheart ceanglais bhreise a chur chun feidhme freisin maidir le monarti tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha
agus imdhioneolaiocha, lena n-diritear bearta chun oibrithe agus an comhshaol a chosaint, chomh maith le ceanglais
shonracha chailiochta agus inrianaitheachta maidir le hasdid dbhar de thionscnamh bitheolaioch. I gcdsanna ina
mbeidh proiseas leantinach idir foinsiti né aonrti na substainte gniomhai 6 thoinse bhitheolaioch agus monarti an
tdirge chriochnaithe (e.g. tdirgi focshldinte tréidliachta atd comhdhéanta de chealla, vacsaini vireasbhunaithe né
fagaigh), nior cheart feidhm a bheith ag na ceanglais maidir le dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh substainti
gniomhacha; ina ionad sin, ba cheart feidhm a bheith ag na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo maidir leis an
bpréiseas monaraiochta ina iomldine. Nior cheart feidhm a bheith ag an Rialachdn seo, dfach, maidir le monart
tairgi {ocshldinte tréidliachta imdhioneolajocha dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini agus antaigini a
thaightear 6 ainmhi n6 ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a tsdidtear chun céiredil a chur ar an ainmhi n6 ar
na hainmbhithe sin san aonad eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né ar ainmhithe in aonad a
bhfuil nasc eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

(5) Is fit breithnit sonrach a dhéanamh ar mhonart tdirg{ focshldinte tréidliachta luibhe, tdirgi iocshldinte tréidliachta ar
le haghaidh a n-ionchorpraithe in dbhair beathiichdin {ocleasaithe iad, tdirgi {ocshldinte tréidliachta
eicteaparaisiteacha le haghaidh dsdid sheachtrach, leachtanna, uachtar agus ungthai, gdis focshldinte agus tdirgi
focshldinte tréidliachta aeraséil ddileoige méadraithe briichdirithe atd ceaptha lena n-ionandld. Is gd, da bhri sin,
coigeartuithe dirithe ar na ceanglais maidir le dea-chleachtas monarafochta né, i gcds inarb iomchui, ceanglais
bhreise maidir leis na tdirg{ sin a leagan amach.

() IOL4,7.1.2019, Ich. 43, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/GA|TXT/[?uri=CELEX:32019R0006.
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(6) Monart tairgi focshldinte tréidliachta hoiméapatacha até faoi réir nds imeachta clartichdin de bhun Airteagal 86(1) de
Rialachdn (AE) 2019/6, ni mér d6 dea-chleachtas monaraiochta a chomhlionadh. Ba cheart feidhm a bheith ag na
ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo agus iad oiritinaithe don fhioras nach bhfuil tidart margaiochta ag tdirgi
den sért sin. D4 réir sin, ba cheart tagairti do théarmai an Gdaraithe margafochta a thuiscint, i gcds na dtdirg{ sin, mar
thagairti do théarmaf an chldrdachdin.

(7) I gcomhréir le Rialachdn (AE) 2019/6, td deimhnithe dea-chleachtais monaraiochta le heisitiint nuair a léiritear go
gcomhliontar na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo. Ionas nach gcuirfear aon srian ar fhorbairt aon
choincheapa nua nd aon teicneolaiochta nua, nior cheart cead a bheith ag monardiri cinedlacha cur chuige de
mhalairt ar na cinn sin a leagtar amach sa Rialachdn seo a chur chun feidhme ach amhdin ma td siad in ann a léiria
go bhfuil an cur chuige malartach in ann na cuspéiri céanna a bhaint amach agus go n-dirithionn sé cdiliocht,
sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge focshldinte tréidliachta agus go gcomhlionann sé téarmai an tdaraithe
margaiochta.

(8)  Ba cheart feidhm a bheith ag dea-chleachtas monaraiochta ar feadh shaolré an tdirge {ocshldinte tréidliachta, lena
n-diritear aistriti teicneolaiochta agus suas go dti go scoirfear den tairgeadh.

(9)  Chun go mbeidh an monaréir in ann dea-chleachtas monaraiochta a chomhlionadh, td ga le comhar idir an monardir
agus sealbhdir an tidaraithe margaiochta. I gcds inar eintitis dhlitheanacha éagstila iad an monardir agus sealbhéir an
udaraithe margafochta, ba cheart oibleagdidi an mhonaréra agus shealbhdir an tdaraithe margaiochta i leith a chéile a
shonrti i gcomhaont teicnidil eatarthu.

(10) Ba cheart do mhonardiri a dirithit go bhfuil na tdirgf oiritinach don tsdid atd beartaithe d6ibh, go gcomhlionann siad
ceanglais an tidaraithe margaiochta agus nach gcruthaionn siad rioscai do na hainmhithe a gcuirtear céiredil orthu nd
don usdideoir de dheasca cdiliocht neamhleor. Chun an cuspéir sin a bhaint amach, ba cheart do mhonardir{ céras
cuimsitheach cdiliochta cégaisiochta a chur chun feidhme.

(11) Tri athbhreithnithe ar chéiliocht tdirge, ba cheart do mhonaréiri comhsheasmhacht na bproéiseas atd ann cheana agus
oiritinacht na sonrafochtai atd i bhfeidhm faoi lathair a thiort, treochtai a bhrath, agus feabhsuithe ar thairgi agus ar
phrdisis a shainaithint. I gcds inarb iomchui, ba cheart bearta ceartaitheacha né coisctheacha a chur chun feidhme
mar thoradh ar na hathbhreithnithe sin. Ba cheart féinchigireachtai trathrialta a dhéanamh freisin chun éifeachtacht
an chérais cdiliochta cdgaisiochta a fhiord.

(12) Chun céiliocht tairgi focshldinte tréidliachta a dirithit, ba cheart lion leordhéthanach pearsanra innitil a bheith ag
monardiri ar a bhfuil freagrachtai soiléire. Ba cheart oilidint tosaigh agus leantinach a bhaineann leis na ctiraimi
sannta a sholdthar don phearsanra.

(13) Chun cdiliocht tdirgi iocshldinte tréidliachta a dirithid, ba cheart ditreabh agus trealamh oiritinach a bheith ag
monardiri chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonarti agus a riald chomh maith le héitreabh oiritinach chun
dbhair agus tdirgf a stordil. Ba cheart an t-ditreabh agus an trealamh sin a chothabhdil go leormhaith. Ba cheart cdilia
agus bailiochtl an ditribh agus an trealaimh, lena n-diritear fontais agus cérais a tsdidtear le linn monard tdirgi
focshldinte tréidliachta, a leagan amach mar bhuncheanglas maidir le dea-chleachtas monarafochta.

(14) Chun cailiocht tdirgi focshldinte tréidliachta a dirithiti, ba cheart do mhonaréirf a dirithit go gcoinneofar caighdedin
sldinteachais iomchui ar bun i gc6nai le linn an phroéisis monarajochta.

(15) Ba cheart céras cuimsitheach doiciméadachta a leagan amach mar phriomhchuid den chéras céiliochta cégaisiochta.
Ba cheart a dirithit leis an gcdras doiciméadachta go leagfar sios treoracha agus sonraiochtai iomchui, lena n-diritear
rialuithe agus nésanna imeachta faireachdin dbhartha, d'fhonn cdiliocht tdirgi focshldinte tréidliachta agus
comhlionadh théarmai an tdaraithe margafochta a dirithid. Ina theannta sin, ba cheart a dirithit leis an gcoras
doiciméadachta go dtaifeadfar go cui na gniomhaiochtai uile a dhéanfadh difear, go direach né go hindireach, do
chéiliocht tdirg{ focshldinte tréidliachta agus go gcoinneofar sldine na sonrai ar bun ar feadh na tréimhse coinnedla
dbhartha.

(16) Tri bhailiochtd proisis, ba cheart do na monardiri a dirithiti go ndéanfar riald cuf ar ghnéithe criticidla an phroéisis
monarafochta agus go n-diritheofar tdirgeacht chomhsheasmhach i gcomhréir leis na ceanglais chdiliochta a leagtar
amach san ddarti margaiochta.
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Ba cheart ceanglais maidir le ldimhsedil dbhar agus tdirgi, céilit soldthréiri, cosc ar thraséilli agus oibriochtai
pacdistithe a leagan amach.

Ba cheart ndsanna imeachta um rialti cdiliochta a chur chun feidhme chun a dirithiti nach scaoilfear 4bhair lena
n-Usdid agus nach scaoilfear tdirgf lena soldthar go dti go bhfioréfar a gcdiliocht. D4 réir sin, is éard ba cheart a
chuimsit le rialti cdiliochta sampldil, sonraiochtai agus tastdil, chomh maith le bearta eagraiochtiila, doiciméadacht
agus ndésanna imeachta um scaoileadh.

Chun cdiliocht tdirgi focshldinte tréidliachta a dirithiti, td sé fior-riachtanach an tsampldil a dhéanamh i gceart. Ba
cheart samplai tagartha agus samplai coinnedla a choimedd mar thaifead ar an mbaisc den tdirge criochnaithe né ar
bhaisceanna dbhar a tsdidtear chun an tdirge {ocshldinte tréidliachta a mhonart agus chun meastint a dhéanamh i
gcds imscriduithe céiliochta.

Chun céiliocht tdirgi focshldinte tréidliachta agus comhlionadh théarmai an tdaraithe margafochta a dirithiti, ba
cheart do mhonardiri tastdlacha scaoilte baisceanna agus rialuithe le linn préisis a dhéanamh. Ba cheart cldr
cobhsaiochta leantinach a chur chun feidhme freisin.

Ba cheart tdstdil fior-ama agus tastdil scaoilte pharaiméadraigh a bheith inghlactha faoi choinnfollacha dirithe.

Ba cheart sonrai maidir leis an bpréiseas deimhnitichdin a dhéanfaidh an duine céilithe agus scaoileadh baisceanna a
leagan sios. I gcds tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonaraitear lasmuigh den Aontas, ba cheart a mheas gurb é an
proiseas deimhnitchdin an chéim dheiridh sa phréiseas monaraiochta sula gcuirtear na tdirgi ar an margadh iarbhir.

Chun a dirithid nach méaddfar na rioscai do chdiliocht tdirgl focshldinte tréidliachta mar gheall ar chorais
riomhairithe a isdid, ba cheart ceanglais dirithe maidir le hiisdid na gcoras sin a leagan sios.

Chun a dirithid nach méadéfar na rioscai do chéiliocht tdirgi focshldinte tréidliachta mar gheall ar sheachfhoinsit
gniomhaiochtaf a bhaineann le monarti agus rialdi an tdirge, ba cheart ceanglais dirithe a leagan sios. Go sonrach, ba
cheart an seachfhoinsit a dhéanamh i scribhinn agus ba cheart freagrachtai gach pdirti a shonrt go soiléir.

Chun a &irithit go sainaithneofar agus go dtabharfar aghaidh go tapa ar fhadhbanna céiliochta, ba cheart do
mhonardirf céras a chur i bhfeidhm chun lochtanna céiliochta amhrasta agus geardin a bhaineann le cdiliocht a
thaifeadadh agus a imscriadd. Ina theannta sin, ba cheart nésanna imeachta a bhund chun déiledil le haisghairmeacha.

Ba cheart ceanglais shonracha a leagan sios maidir le hiisdid radafochta iandchdin chun tdirgf focshldinte tréidliachta a
mhonar.

Cé go bhfuil na ceanglais maidir le dea-chleachtas monarafochta a leagtar amach sa Rialachdn seo fés ailinithe leis na
ceanglais is infheidhme faoi Threoir 2001/82/EC 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gCombhairle () ba cheart am a
thabhairt d’tdardis innitla agus do phdirtithe leasmhara lena mbaineann eolas a chur ar thordlacha an Rialachdin
seo. D4 réir sin, ba cheart a chur i bhfeidhm a chur siar.

Té na bearta dd bhfordiltear sa Rialachdn seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thairgf focshlainte
Tréidliachta,

(*) Treoir 2001/82/CE 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 6 Samhain 2001 maidir leis an gcéd Comhphobail a bhaineann le
tairgf focshldinte tréidliachta (IO L 311, 28.11.2001, Ich. 1, ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/2001/82/0j).
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TAR EIS AN RIALACHAN SEO A GHLACADH:

CAIBIDIL I

FORALACHA GINEARALTA

Airteagal 1

Abhar agus raon feidhme

1. Leagtar sios leis an Rialachdn seo na ceanglais maidir le dea-chleachtas monaraiochta le haghaidh tdirgf {ocshldinte
tréidliachta.

2. Combhlionfaidh monart tdirgi {ocshldinte tréidliachta steiritila agus monaraiocht aiseipteach na ceanglais bhreise a
leagtar amach in larscribhinn L.

3. Combhlionfaidh monard tdirgi focshldinte tréidliachta bitheolaiocha agus imdhioneolaiocha na ceanglais bhreise a
leagtar amach in Iarscribhinn II. Mar sin féin, ni bheidh feidhm ag an Rialachdn seo maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta
imdhioneolaiocha dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi né ainmhithe in
aonad eipidéimeolaioch agus a usdidtear chun céiredil a chur ar an ainmhi né na hainmhithe sin san aonad
eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né ainmhithe in aonad a bhfuil nasc eipidéimeolaioch
deimhnithe ina leith.

4. Leagtar amach ceanglais bhreise agus oiriinuithe sonracha ar na ceanglais a leagtar sios sa Rialachdn seo in
Tarscribhinn II1 i gcds na dtdirgf {ocshldinte tréidliachta seo a leanas:

(@)  tdirgi focshldinte tréidliachta luibhe;

(b) tairgi focshldinte tréidliachta a bheartaitear dd n-ionchorpra in dbhair bheatha focleasaithe;

(c) tairgi {focshldinte tréidliachta eicteaparaisiteacha le haghaidh tsdid sheachtrach;

(d) leachtanna, uachtair agus ungthaf;

(e)  gdis focshldinte;

(f)  tdirgf aeraséil ddileoige méadraithe brichdirithe atd ceaptha lena n-ionandld.

5. Cé go léirionn comhlionadh na gceanglas a leagtar sios sa Rialachdn seo go gcomhliontar dea-chleachtas
monarajochta le haghaidh tdirgi focshldinte tréidliachta, féadfar cinedlacha malartacha cur chuige i leith na gceanglas dd
bhforéiltear sa Rialachdn seo a chur chun feidhme i gcds ina dtabharfar tidar cuf leis go bhfuil an cur chuige malartach in

ann na cuspoéiri céanna a bhaint amach agus go n-dirithionn sé cdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge
focshldinte tréidliachta lena mbaineann agus go gcomhlionann sé téarmai an daraithe margaiochta.

Airteagal 2

Sainmhinithe

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

(1) ciallaionn ‘céras cdiliochta cégaisiochta’ na bearta uile ina n-iomldine a chuirtear chun feidhme mar chuid den
phroéiseas monarafochta chun a dirithit go bhfuil na tdirgf iocshldinte den chéiliocht is ga le haghaidh na husdide atd
beartaithe doibh;

(2) ciallafonn ‘bainistii riosca cdiliochta’ préiseas cérasach a chuirtear i bhfeidhm go réamhghniomhach agus go
ctilghabhélach araon, maidir leis na rioscai do chdiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta ar feadh shaolré an tdirge a
mheasind agus na rioscai sin a rialii, a chur in itil agus a athbhreithnit;

(3) ciallaionn ‘ldithredn monarafochta’ ldithredn ina mbitear ag gabhdil d’aon cheann de na gniomhaiochtai a
gceanglaitear tidarti monarafochta ina leith i gcomhréir le hAirteagal 88(1) de Rialachdn (AE) 2019/6;
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ciallaionn ‘baisc’ cainniocht shainithe dbhar né tdirge a ndéantar an proéiseas céanna (na proéisis chéanna) orthu sa
chaoi gur féidir coinne a bheith leis go mbeidh siad aonchinedlach. Ar mhaithe le rialG an tdirge chriochnaithe,
cuimsionn baisc de thdirge focshldinte tréidliachta gach aonad d’thoirm chégaisiochta a dhéantar as an mais tosaigh
dbhar chéanna agus a ndearnadh sraith aonair oibriochtai monaraiochta né oibriocht steiriliichdin aonair air né, i
gcds proiseas monaraiochta leantnai, gach aonad a mhonaraitear i gcaitheamh tréimhse dirithe ama. I gcds
monaraiocht leantinach, comhfhreagraionn baisc do choddn sainithe den tdirgeacht, arb { a aonchinedlacht
bheartaithe is saintréith do;

ciallaionn ‘bulcthdirge’ aon tdirge a bhfuil na céimeanna proisedla uile déanta air suas lena phacaistit deiridh, ach gan
an pacdistit sin a direamh;

ciallafonn ‘tdirge idirmhednach’ dbhar pdirtphroéisedilte nach mér céimeanna monaraiochta breise a dhéanamh air
sula ndéantar bulcthdirge de;

ciallaionn ‘tairge criochnaithe’ tdirge focshldinte tréidliachta ar a ndearnadh gach céim den tdirgeadh, lena n-diritear é
a phaciistiti ina choimeddén deiridh;

ciallaionn ‘pacdistit’ gach oibriocht, lena n-diritear lionadh (cé is moite de lionadh steiritil) agus lipéadi, nach mér a
dhéanamh ar bhulcthdirge chun go mbeidh sé ina thdirge criochnaithe;

ciallafonn ‘dbhar pacdistiochta’ aon dbhar a tsdidtear chun tdirge focshldinte tréidliachta a phacdistit, cé is moite
d’aon fhorphacdistiocht a dusdidtear le haghaidh iompair né loingsit. D'fhéadfadh neasphacdistiocht né
forphacdistiocht a bheith i gceist le hdbhar pacdistiochta;

ciallafonn ‘rialuithe le linn préisis’ na seicedlacha a dhéantar le linn an tdirgthe chun faireachdn a dhéanamh ar an
bproiseas agus, mds gd, é a choigeartti chun a dirithiti go gcomhlionann an tdirge na sonraiochtai a cheanglaitear.
Déantar faireachdn timpeallachta agus rialuithe trealaimh mar chuid de na rialuithe le linn préisis;

ciallafonn ‘cdilit’ an proéiseas lena léiritear go bhfuil eintitis, ditreabh, trealamh, fontais, corais n6 dbhair oiritinach don
chiiram atd beartaithe d6ibh agus gur féidir leo na torthai a bhfuil coinne leo a bhaint amach;

ciallafonn ‘bailiochtd’ an préiseas lena léiritear go bhfuil modh né préiseas oiritinach don tsdid atd beartaithe dé;

ciallafonn ‘sampla tagartha’ sampla de bhaisc dbhar a tsdidtear chun tdirge focshldinte tréidliachta né tdirge
criochnaithe a mhonard a stérdiltear sa chaoi go ndéanfar anailis air mds gd sin le linn sheilfré na baisce lena
mbaineann;

ciallaionn ‘sampla coinnedla’ sampla d’aonad lanphacaistithe 6 bhaisc de théirge criochnaithe a stéréiltear chun crioch
aitheantais;

ciallafonn ‘athphréisedil’ cdiredil ar bhaisc tdirge ina hiomldine né ar chuid di, ar tdirge é nach a chéiliocht inghlactha,
a dhéantar 6 chéim shainithe den tdirgeadh sa chaoi go mbeidh a chéiliocht inghlactha de bharr oibriocht bhreise
amhdin né nios mo;

ciallafonn ‘limistéar’ spds. Sraith shonrach seomraf laistigh d'thoirgneamh atd bainteach le tdirge amhdin né nios mé a
mhonart agus a bhfuil aonad coiteann ldimhsedla aeir aici, meastar gur limistéar aonair i;

ciallafonn limistéar glan’ limistéar a dheartar, a choinnitear ar bun agus a rialaitear chun éillia caithnini agus
miocrébach a chosc;

ciallafonn ‘limistéar srianta’ limistéar a dheartar (lena n-dirftear an céras ldimhsedla agus scagachdin aeir), a
choinnitear agus a rialaitear chun éilliti na timpeallachta seachtrai ag oibredin bhitheolaiocha né oibredin eile a chosc;

ciallafonn ‘limistéar leithscartha’ limistéar laistigh de ldithredn monarafochta ag a bhfuil stéras ar leith, seomra
tairgthe ar leith a bhfuil TAAC (téambh, aerdil agus aerchdirit) ar leith aige sin, trealamh tiomnaithe nach n-usdidtear
ach chun cinedl amhdin tdirge a thdirgeadh a bhfuil préifil riosca shonrach aige agus lena mbaineann srianta ar
ghluaiseacht pearsanra agus trealaimh;
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(20) ciallaionn ‘seomra aerdhionach’ spés iata a bhfuil doirse comhghlaséilte aige, arna thogdil chun riald aerbhrt a
choinnedil ar an leibhéal céanna idir seomraf in aice a chéile (a bhfuil caighdedin éagsiila acu de ghndth maidir le
glaineacht aeir). Is ¢ is aidhm do sheomra aerdhionach cosc a chur ar éillit cdithnini agus miocrébach teacht isteach
6 limistéar is 1a riald. T4 an bhri chéanna le haiste dérochtana agus até le ‘seomra aerdhionach’ ach is 1 a mhéid de
ghndth;

(21) ciallaionn ‘céras iata’ cras a dheartar agus a oibritear ionas nach nochtfar an tdirge n6 an t-dbhar do thimpeallacht an
tseomra. Féadfar dbhair a thabhairt isteach i gcoras iata, ach ni mér é a dhéanamh ar bhealach nach nochtfar an tdirge
do thimpeallacht an tseomra (e.g. trf bhithin nascéiri steiritila né cérais chomhled). D'théadfadh sé gur ghd céras iata a
oscailt (e.g. chun scagaire a shuitedil n6 nasc a dhéanamh) ach chuirfi i staid iata aris ¢ tri chéim shldintiochta né
steirilidchdin roimh dsdid an phroisis;

(22) ciallaionn ‘traséillit’ dbhar né tdirge a bheith éillithe le hdbhar né tdirge eile;

(23) ciallaionn ‘aonraitheoir’ feireadh is féidir a chur faoi réir di-éilliti bitheolaioch in-atdirgthe ar a thaobh istigh, a bhfuil
limistéar oibre inmhednach aige a chomhlionann coinnfollacha de Ghrdd A lenar féidir a thaobh istigh a aonrt gan
truaillit agus go leandnach 6n timpeallacht sheachtrach (e.g. 6 aeir an tseomra ghlain agus 6n bpearsanra). T4 dha
phriomhchinedl aonraitheora ann:

(@)  corais aonraitheora dhinta, lena n-eisiatar éilliti seachtrach ar an taobh istigh den aonraitheoir tri dbhair a
aistritl tri nasc aiseipteach chuig trealamh ctinta, seachas tr{ oscailt{ i dtreo na timpeallachta maguaird a dséid.
Fanann corais iata séalaithe ar feadh na n-oibriochta;

(b)  corais aonraitheora oscailte, atd deartha sa chaoi gur féidir le habhair dul isteach né amach go leantinach né go
leathleantinach le linn oibriochtaf tri oscailt amhdin n6 nios mé. Déantar innealtéireacht ar oscailti (e.g. tri
robhri leantinach a 4sdid) sa chaoi nach mbeidh éilledin sheachtracha in ann dul isteach san aonraitheoir;

(24) ciallaionn ‘monart feachtais’ sraith baisceanna den tdirge céanna a mhonart go seicheamhach laistigh de thréimhse
dirithe ama agus, ina dhiaidh sin, clof go docht le bearta rialaithe réamhbhunaithe sula n-aistritear chuig tdirge eile.
An trealamh céanna a Gsdid le haghaidh tdirgi ar leith i monart feachtais, is féidir é a dhéanamh ar choinnioll go
gcuirtear bearta rialaithe iomchui i bhfeidhm;

(25) ciallafonn ‘proéisedil/monaraiocht aiseipteach’ gniomhaiochtai préisedla né monaraiochta a dhéantar faoi dhélai a
choisceann éilli;

(26) ciallaionn ‘coraintin’ abhair, tdirgi idirmhednacha, bulcthdirgi né tdirgi criochnaithe a aonrt go fisicitil né ar
mhodhanna éifeachtacha eile fad atdthar ag feitheamh le cinneadh maidir lena scaoileadh n6 lena ndidltd;

(27) ciallaionn ‘réiteach’ compardid, ag féachaint go cui do ghndthéagsulacht, idir an méid tdirgi n6 dbhar a thairgtear né a
usdidtear go teoiricitil agus iarbhir;

(28) ciallaionn ‘bracadh’ cur chuige a fhdgann nach ndéantar tdstdil né bailiochtd ach ar leibhéil fhoircneacha tosca
réamhchinntithe dirithe. Leis an dearadh, glactar leis go gcumhdaitear bailiochtt aon leibhéil idirmhednaigh leis na
tastdlacha no leis an mbailiochtii ar na leibhéil fhoircneacha;

(29) ciallafonn ‘maitris’ cur chuige ina ndéantar fothacar den lion iomldn samplaf féideartha le haghaidh gach teaglama
tosca a thastdil ag pointe ama sonraithe agus ina ndéantar fothacar eile samplai a thastdil le haghaidh gach teaglama
tosca ag pointe ama ina dhiaidh sin. Glactar leis go bhfuil torthai gach fothacair samplai ionadaioch ar gach sampla
ag pointe ama ar leith;

(30) ciallaionn ‘sinithe’ taifead an duine aonair a rinne gniomhaiocht né athbhreithniti ar leith. Is é is féidir a bheith sa
taifead sin tdslitreacha, sinid ldmhscriofa iomldn, séala pearsanta, né riomhshiniti ardleibhéil faoi mar a

shainmhinitear in Airteagal 3(11) de Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n
gCombairle ().

() Rialachdn (AE) Uimh. 910/2014 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 23 Itiil 2014 maidir le riomh-shainaitheantas agus
seirbhisi iontaoibhe le haghaidh riomh-idirbheart sa mhargadh inmhednach agus lena n-aisghairtear Treoir 1999/93/CE (I0 L 257,
28.8.2014, Ich. 73, ELL https:|[eur-lex.europa.eu/legal-content/ GA/TXT/?uri=CELEX:32014R0910).
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Airteagal 3

Rdl shealbhdir an ddaraithe margaiochta maidir le dea-chleachtas monarajochta

1. Airitheoidh sealbhéir an tidaraithe margaiochta go mbeidh na sonrafochtaf agus na treoracha a chuirfear faoi bhraid
an mhonaréra i gcomhréir le téarmai an idaraithe margafochta. Athruithe ar na sonrafochtai né na treoracha is ga chun
go gcomhlionfar modhnd ar théarmai an tidaraithe margaiochta, tabharfar fogra ldithreach don mhonaréir futhu.

2. Cuirfidh sealbhéir an tdaraithe margaiochta in idl go tapa don mhonardir aon fhaisnéis atd dbhartha don phrdiseas
monaraiochta, chomh maith le haon fhaisnéis dbhartha a d'théadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht, ar shdbhdilteacht agus
ar éifeachtulacht an tdirge {focshldinte tréidliachta. D4 réir sin, cuirfidh an monardir sealbhéir an tdaraithe margaiochta ar
an eolas faoi aon fhaisnéis a bhailitear i gcomhthéacs na ngniomhaiochtai monaraiochta agus atd dbhartha maidir le
céiliocht, sabhdilteacht no6 éifeachtilacht an tdirge focshldinte tréidliachta.

3. Igcds nach é an monardir an t-eintiteas is sealbhoir an tdaraithe margafochta, déanfaidh sé meastéireacht ar thorthai
an athbhreithnithe ar chéiliocht tdirge dd dtagraitear in Airteagal 6 agus meastind féachaint ar cheart aon bheart iomchui a
chur chun feidhme.

4. Saineofar i scribhinn oibleagdidi shealbhéir an daraithe margajochta agus an mhonaréra i leith a chéile.

CAIBIDIL II
CORAS CAILIOCHTA COGAISIOCHTA

Airteagal 4

Céras cdiliochta cogaisiochta a chur chun feidhme

1. Beidh céras cuimsitheach cdiliochta c6gaisiochta i bhfeidhm ag monardiri atd ceaptha chun cdiliocht na dtdirgi
focshldinte tréidliachta a dirithid.

2. Beidh comhlionadh an dea-chleachtais monaraiochta agus théarmai an tddaraithe margaiochta ina gcuid fhior-
riachtanach den chéras cdiliochta cogaisiochta.

Airteagal 5

Ceanglais an chérais cdiliochta cdgaisiochta

1. Beidh dearadh an chorais cdiliochta cégaisiochta bunaithe ar na prionsabail bainistithe riosca seo a leanas:

(@)  go bhfuil an mheastéireacht ar na rioscai cdiliochta bunaithe ar eolas eolafoch, ar thaithi ar an bpréiseas agus, i
ndeireadh na dala, go bhfuil baint aici le cosaint an tsdideora agus le sdbhdilteacht na n-ainmhithe a gcuirtear
céiredil orthu;

(b)  go bhfuil leibhéal iarrachta, foirmitilachta agus doiciméadachta an phroéisis bainistithe riosca cdiliochta i gcomhréir
leis an leibhéal riosca.

2. Cé go mb'théidir go mbainfeadh roinnt gnéithe leis an gcuideachta ina hiomldine, déanfar an céras cdiliochta
cégaisiochta a fhorbairt agus a chur chun feidhme ar leibhéal an ldithredin.

3. Cuirfear méid na cuideachta agus castacht na ngniomhaiochtai dbhartha san direamh agus céras cdiliochta
cogaisiochta 4 fhorbairt né coras atd ann cheana 4 mhodhnd. Is { an ardbhainistiocht a bheidh freagrach ar deireadh as
éifeachtacht an choérais cdiliochta cogaisiochta a dirithit agus a diritheoidh, chuige sin, go leithdhdilfear acmhainni iomchui.

4. Déanfar an coras céiliochta cdgaisiochta a dhoiciméadii go cui agus déanfar faireachdn ar a éifeachtacht.
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5. Leis an gcoras céiliochta cdgaisiochta, diritheofar an méid seo a leanas:

(@) go mbeidh lion leordhéthanach pearsanra ann a bhfuil na céiliochtai is gd agus oilitiint leordhéthanach acu agus go
leithdhdilfear freagrachtai go soiléir, lena n-diritear freagrachtai bainistiochta;

(b) go mbeidh an t-ditreabh agus an trealamh oiriGnach don usdid atd beartaithe déibh agus go ndéanfar iad a
chothabhdil mar is iomchuf;

(c)  go mbeidh céras doiciméadachta leormhaith ann lena n-diritheofar go leagfar sios sonraiochtai iomchui d’abhair a
usdidtear i monar( an tdirge {ocshldinte tréidliachta, an tdirge idirmhednaigh, an bhulcthdirge agus an tdirge
chriochnaithe, go saineofar go soiléir na nésanna imeachta um thdirgeadh agus rialii cdiliochta, agus go gcoimeddfar
taifid iomchui;

(d)  go gcuirfear socruithe i bhfeidhm chun soldthréiri a roghnd agus chun faireachdn a dhéanamh orthuy;

()  go ndéanfar athbhreithnit cérasach ar an bpréiseas monarafochta chun a dirithii go bhfuil sé in ann tdirge den
chailiocht is g4 a sholdthar go comhsheasmhach i gcomhréir leis na sonraiochtai dbhartha agus le téarmai an
udaraithe margaiochta;

()  go ndéanfar rialuithe iomchui ar thdirgi idirmhednacha agus aon rialti agus bailiochti eile le linn proéisis;

(@ nach ndiolfar nd nach soldthréfar tdirgi {ocshldinte tréidliachta sula mbeidh sé deimhnithe ag duine cdilithe gur
tdirgeadh agus gur rialaiodh gach baisc ar scdla tdirgeachta i gcomhréir le ceanglais an tidaraithe margafochta agus i
gcombhréir le dea-chleachtas monaraiochta;

(h)  go gcuirfear torthaf an fhaireachdin ar thdirgi agus ar an bpréiseas san direamh i gcomhthéacs scaoileadh baisceanna
agus san imscrida ar dhiallais;

(i)  go sainaithneofar, a luaithe is féidir, lochtanna cdiliochta, diallais agus fadhbanna eile né teagmhais neamhghndcha a
d’théadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta, go ndéanfar imscridd ar na ctiseanna agus
go ndéanfar bearta ceartaitheacha agus/né coisctheacha iomchui. Déanfar faireachdn agus meastn ar éifeachtacht na
mbeart sin;

()  go gcuirfear socruithe i bhfeidhm chun meastdireacht ionchasach a dhéanamh ar athruithe beartaithe agus chun iad a
thormheas sula gcuirfear chun feidhme iad, agus na ceanglais rialdla is infheidhme 4 gcur san direamh, agus chun
meastéireacht a dhéanambh ar athruithe arna gcur chun feidhme (riald athruithe);

(k) go gcuirfear préisis chun feidhme chun a dirithid go ndéanfar bainistiocht leormhaith ar ghniomhaiochtal
seachfhoinsithe;

() go ndéanfar bainistiocht chui ar eolas a bhaineann leis an tdirge agus lena mhonard ar feadh shaolré an tdirge
focshldinte tréidliachta agus go hdirithe i gcomhthéacs aistriti gniomhafochtai agus cur chun feidhme athruithe ar an
bproéiseas monarajochta né ar na nésanna imeachta um rialg;

(m) go mbeidh proéiseas féinchigireachta agus/né initchta cdiliochta ann lena dtabharfar breithmheas trathrialta ar
éifeachtacht an chérais cdiliochta cdgaisiochta.

Airteagal 6
Athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge

1. Déanfar athbhreithnithe doiciméadaithe ar chdiliocht tdirge go bliantdil i gcds gach tdirge {ocshldinte tréidliachta, agus
athbhreithnithe a rinneadh roimhe sin 4 gcur san direamh, agus direofar iontu athbhreithnit ar na gnéithe seo a leanas ar a

laghad:
(@)  4bhair a Gsdidtear sa phréiseas monaraiochta, go héirithe dbhair 6 fhoinsi nua;

(b) inrianaitheacht substainti gniomhacha sa slabhra solathair;

(e)
-~

rialuithe criticitila le linn proisis agus torthai tdirgi criochnaithe;

na baisceanna uile ndr chomhlion sonraiocht bhunaithe (sonraiochtai bunaithe) agus an t-imscrida orthu;

_— =~ =~
oL
=

)  diallais n6 neamh-chomhréireachtal moéra, an t-imscridd orthu, agus éifeachtacht na ngniomhaiochtai ceartaitheacha
agus coisctheacha a dhéantar d4 dtoradh;

(f)  athruithe a dhéantar ar an bpréiseas monaraiochta né ar na modhanna anailiseacha;

(@)  athruithe ar théarmai an Gidaraithe margaiochta a dhéanann difear do chdiliocht, ar athruithe iad a cuireadh isteach, a
deonafodh né a didltaiodh, chomh maith le hathbhreithnit ar oibleagdidi iarmhargaiochta a dhéanann difear do
chéiliocht, lena n-diritear iad sitid atd dbhartha do thdirgi {ocshldinte tréidliachta nach bhfuil beartaithe ach le
haghaidh an n-onnmhairithe;
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(h)  torthai an chldir faireachdin cobhsaiochta agus aon treocht dhiobhélach;

(i)  tdirgi a chuirtear ar ais, geardin agus aisghairmeacha a bhaineann le cdiliocht agus na himscraduithe a rinneadh ag
an am;

()  leordhdthanacht aon ghniomhaiochta ceartaithi tdirge, proisis no trealaimh eile a rinneadh roimhe sin;
(k)  stddas cdiliichdin trealaimh agus fontas dbhartha, amhail TAAC, uisce né gdis chomhbhriiite;

()’ aon socrd conarthach le haghaidh gniomhaiochtai seachfhoinsithe chun a dirithiti go bhfuil siad cothrom le data.

2. Leagfar sios n6sanna imeachta chun athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge a dhéanamh agus a mheastn agus déanfar
éifeachtacht na n-athbhreithnithe sin a fhiort le linn na bhféinchigireachtai dd dtagraitear in Airteagal 7. Féadfar
athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge a ghrapdil de réir cinedl tdirge (e.g. foirmeacha soladacha ddileogachta, foirmeacha
leachtacha ddileogachta, tdirgf steiritila), i gcds ina mbeidh tidar eolaioch leis sin.

3. Déanfar meastéireacht ar thorthai an athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge agus déanfar meastinti féachaint an bhfuil gd
le gniomhaiochtai ceartaitheacha agus/n6 coisctheacha né le haon athbhailiochtd. I geds inarb iomchui, breithneofar
deiseanna le haghaidh feabhsuithe cdiliochta.

Airteagal 7
Féinchigireacht

1. Déanfar féinchigireachtai chun faireachdn a dhéanamh ar chur chun feidhme na socruithe maidir le pearsanra,
ditreabh, trealamh, doiciméadacht, tdirgeadh, rialti cdiliochta, scaoileadh baisceanna agus socruithe chun déiledil le geardin
agus aisghairmeacha a bhaineann le cdiliocht agus ¢ d’aidhm acu a n-oiritinacht a fhiort chun a dirithiti go gcomhlionann
na tdirgi focshldinte tréidliachta na caighdedin chdiliochta is gd, agus go gcomhlionann siad téarmai an tdaraithe
margafochta agus dea-chleachtas monaraiochta.

2. Déanfaidh daoine aonair nach bhfuil baint acu leis na gniomhaiochtai a ndearnadh initichadh orthu féinchigireachtal
ag eatraimh réamhshainithe.

3. Taifeadfar féinchigireachtai. Sna tuarascdlacha beidh na bartlacha a thugtar agus, i gcds inarb intheidhme, tograi le
haghaidh bearta ceartaitheacha. Taifeadfar freisin na gniomhaiochtai a dhéantar ina dhiaidh sin.

Airteagal 8
Athbhreithnia bainistiochta

Déanfar athbhreithniti tréimhsitil ar oibrii an choérais cdiliochta cdgaisiochta ina mbeidh an ardbhainistiocht
rannphdirteach ionas go sainaithneofar deiseanna chun feabhas a chur ar thdirgi {ocshldinte tréidliachta, ar an bpréiseas
monarajochta agus ar an gcoras féin.

CAIBIDIL III
PEARSANRA

Airteagal 9

Ceanglais ghinearilta maidir le pearsanra

1. Beidh lion leordhéthanach pearsanra ag gach ldithrein monaraiochta a mbeidh na cdiliochtal agus an taithi
phraiticidil is g4 acu ag féachaint do na hoibriochtai atd beartaithe. Leagfar amach go soiléir freagrachtai aonair an
phearsanra.

2. Is i an ardbhainistiocht a cheapfaidh an priomhphearsanra, lena n-diritear na daoine cdilithe dd dtagraitear in
Airteagal 97 de Rialachdn (AE) 2019/6, an ceann tdirgeachta, an ceann rialaithe cdiliochta agus, i gcds inarb infheidhme, an
ceann dearbhaithe cdiliochta n6 ceann an aonaid cdiliochta. Tabharfar acmhainni leordhéthanacha déibh chun a ndualgais
a chomhlionadh.
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3. Beidh dualgais an phriomhphearsanra sainithe go soiléir i sainchuntais phoist. Leagfar amach na caidrimh
ordlathacha i gcairt eagraiochta. Ni bheidh aon bhearna nd forlui gan mhiniG ann. Glacfaidh an ceann tdirgeachta
freagracht as na gniomhaiochtai a leagtar amach i gCaibidil VI, agus as oilitiint an phearsanra agus céiliti agus cothabhdil
trealaimh agus ditribh a tsdidtear le haghaidh tdirgeadh. Beidh an ceann rialaithe cdiliochta freagrach as na hoibriochtaf
rialaithe cdiliochta a leagtar amach i gCaibidil VII agus as oilitint an phearsanra.

4. Beidh na cinn tdirgeachta agus rialaithe cdiliochta neamhspleach ar a chéile. In eagraiochtal moéra, d'fhéadfadh sé gur
ghd cuid dd gctraimi a tharmligean. Ni thabharfar le tuiscint gur tarmligean freagrachta atd i geeist le tarmligean ctiraimi
den sért sin, afach. Ina theannta sin, de réir mhéid agus struchtir eagrafochtil na cuideachta, féadfar ceann dearbhaithe
céiliochta ar leith n6 ceann aonaid céiliochta ar leith a cheapadh. Sa chds sin, féadfar freagrachtai na gceann tdirgeachta
agus rialaithe cdiliochta a roinnt leis an gceann dearbhaithe céiliochta né le ceann an aonaid céiliochta.

5. Beidh oideachas, oilitint agus taithi leormhaith ag sainchombhairleoiri chun comhairle a thabhairt maidir leis an dbhar
ar ina leith a bhionn siad ar dirithiocht. Coimeddfar taifid ar chailiochtal sainchomhairleoiri agus ar an gcinedl seirbhise a
sholdthrafonn siad.

Airteagal 10

Oiligint

1. Gheobhaidh an pearsanra uile oiliGint tosaigh agus leantnach a bheidh dbhartha do na ctraimi a shanntar. Cuirfear
oilitiint sa chéras céiliochta cdgaisiochta agus i ndea-chleachtas monaraiochta ar phearsanra a dtugann a ndualgais isteach i
limistéir thairgthe agus stérdla nd i saotharlanna rialaithe iad, agus ar phearsanra eile a bhféadfadh a ngniomhafochtai
tionchar a imirt ar chdiliocht an tdirge. Cuirfear oilitiint shonrach ar phearsanra a bhionn ag obair i limistéir inar guais é an
t-¢illiti, amhail limistéir ghlana né limistéir ina ldimhsediltear dbhair thar a bheith gniomhach, tocsaineach, tégalach né
fograithe. San oilitiint freisin beidh na cldir sldinteachais dd dtagraitear in Airteagal 11.

2. Déanfar meastnu tréimhsidil ar éifeachtacht phraiticitil na hoilitina. Coimeddfar taifid ar an oilidint.

Airteagal 11

Sldinteachas

1. Bundfar cldir sldinteachais mhionsonraithe arna n-oiriini do na riachtanais éagsiila laistigh den ldithredn
monaraiochta. Sna cldir sin beidh nésanna imeachta a bhaineann le sldinte, cleachtais sldinteachais agus éadach pearsanra.
Tabharfar aird ar leith ar na bearta sldinteachais is g4 chun ullmhéidi steiritla agus bitheolaiocha a mhonara. Cloifidh gach
duine a théann isteach sna limistéir thdirgthe agus rialaithe go docht le nésanna imeachta sldinteachais.

2. Cuirfear scridi dochtira ar fdil don phearsanra nuair a earcéfar iad agus déanfar faireachdn sldinte ina dhiaidh sin
orthu i gcomhréir leis na rioscai a eascraionn as saintréithe sonracha an tdirge mhonaraithe agus as ctiraimi an phearsanra.
Spreagfar pearsanra chun riochtai sldinte a bheadh dbhartha do chéiliocht na dtdirgi a dhearbhti don mhonaréir.

3. A mhéid is féidir, ni bheidh baint le monart tdirg{ focshldinte tréidliachta ag aon duine a bhfuil galar tégélach air né a
bhfuil loit oscailte aige ar dhromchla nochta an choirp.

4. Gach duine a rachaidh isteach sna limistéir mhonarajochta, beidh éadai cosanta air is iomchui do na hoibriochtai atd
le déanamh, éadai a athréfar i gcds inarb iomchui. Beidh na héadai agus a gcdiliocht oiriinach don phréiseas agus do ghrad
an limistéir oibre. Caithfear iad ar bhealach a chosnéidh an t-oibreoir agus an tdirge ar an riosca éillithe.

5. Seachnéfar teagmhail dhireach idir limha an oibreora agus an tdirge nochta chomh maith le teagmhdil dhireach le
haon chuid den trealamh a theagmhaionn leis an tdirge.
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6.  Beidh toirmeasc ar ithe, 61, cogaint né caitheamh tobac, né stdrdil bia, di, dbhar lena gcaitheamh né cdgas pearsanta
sna limistéir thdirgthe agus stérédla. Toirmiscfear freisin aon chleachtas mishldinteach laistigh den limistéar monarafochta n6
in aon limistéar eile ina bhféadfai dochar a dhéanamh don tdirge.

7. De ghnath ni thabharfar cuairteoiri nd pearsanra neamhoilte isteach sna limistéir thairgthe né rialaithe céiliochta.
Mura féidir ¢ sin a sheachaint, tabharfar faisnéis roimh ré do chuairteoiri n6 do phearsanra neamhoilte, go hdirithe maidir
le sldinteachas pearsanta agus na héadai cosanta forordaithe, agus déanfar dlithmhaoirseacht orthu.

CAIBIDIL IV
AITREABH AGUS TREALAMH

Airteagal 12

Ceanglais ghineardilta maidir le hditreabh

1. An t-ditreabh a dsdidtear chun tdirgi iocshldinte tréidliachta a mhonarti né a allmhairid, beidh sé oiritinach do na
hoibriochtai atd beartaithe. Go sonrach, déanfar an t-ditreabh a dhearadh né a oiriting, a ftheistid, a oibrid, a ghlanadh agus
a chothabhdil chun an seans go dtarlodh éilliti coimhthioch, traséillit, an riosca earrdidi agus aon éifeacht dhiobhdlach ar
chailiocht na dtdirg{ a foslaghdu.

2. Déanfar ditreabh a dhearadh agus a fheistit sa chaoi go dtabharfar an chosaint is mé is féidir ar theacht isteach feithidi
n6 ainmhithe eile. Cuirfear bearta chun feidhme chun teacht isteach daoine neamhudaraithe a chosc.

3. Ni bheidh ceart sli tri limistéir thdirgthe, stordla agus rialaithe cdiliochta ag pearsanra nach bhfuil ag obair sna
limistéir sin.

Airteagal 13

Limistéir thdirgthe

1. Coiscfear traséillii tri dhearadh agus oibriti iomchui an ditribh. Beidh na bearta chun traséilliti a chosc i gcomhréir leis
na rioscai. Usdidfear prionsabail bainistithe riosca cailiochta chun meastini agus riald a dhéanamh ar na rioscai.

2. Dfhéadfadh sé gur ghd ditreabh agus trealamh le haghaidh oibriochtai monaraiochta né pacistithe a thiomnti do
thdirge n6 d'aicme tdirg{ ar leith, ag brath ar an leibhéal riosca agus bunaithe ar thoradh meastnaithe bainistithe riosca
cdiliochta. Beidh g4 le hditreabh tiomnaithe i gcas nach féidir rialG leormhaith a dhéanambh ar riosca le bearta oibriochtila
né teicnitila.

3. Le leagan amach an ditribh, beifear in ann an tdirgeadh a dhéanamh i limistéir atd nasctha in ord loighcitil a
chomhfhreagraionn do sheicheamh na n-oibriochtai agus don leibhéal glaineachta is ga.

4. Beidh socrti an spdis oibre agus an spdis storéla le linn proisis leordhdthanach chun foslaghdt a dhéanamh ar an
riosca go meascfai suas tdirgl éagstla né a gcomhphdirteanna, chun traséillii a sheachaint agus chun foslaghdi a
dhéanamh ar an riosca go bhfagfai aon cheann de na céimeanna monaraiochta no rialaithe ar lar né go geuirfi i bhfeidhm
go micheart iad.

5. I gcas ina nochtfar don timpeallacht na hdbhair a dsdidtear i dtdirgeadh tdirge focshldinte tréidliachta, tdirge
idirmhednaigh né bulcthdirge, beidh dromchlai inmhednacha an limistéir (ballai, urldir agus siledlacha) min, saor 6
scoilteanna agus ailt oscailte, ni chuirfidh siad dbhar cdithnineach diobh agus beifear in ann iad a ghlanadh go héasca agus
héifeachtdil agus, més g4, iad a dhifhabhtd.
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6.  Déanfar pibobair, feistis solais, pointi aerdla agus seirbhisi eile a dhearadh agus a lonni sa chaoi nach gcruthéfar cuais
atd deacair a ghlanadh. A mhéid is féidir, chun crioch cothabhdla, beidh rochtain orthu é lasmuigh de na limistéir
mhonarajochta.

7. Beidh na draendlacha ar mhéid leordhéthanach agus beidh siltedin ghaistithe iontu. Seachnéfar bealai oscailte nuair is
féidir ach, i gcds ina mbeidh g leo, beidh siad éadomhain chun glanadh agus difhabhtt a éasca.

8.  Déanfar aerdil éifeachtach ar limistéir thdirgthe, ag a mbeidh saordidi rialaithe aeir (lena n-diritear riala teochta agus, i
gcds inar g4, riald bogthaise agus scagachdn aeir) a bheidh iomchui do na tdirgi a ldimhsediltear, do na hoibriochtai a
dhéantar laistigh diobh agus don timpeallacht sheachtrach.

9.  Igcdsanna ina nginfear deannach, amhail le linn oibriochtai samplala, med, measctha agus proéisedla, né le linn tdirgi
tirime a phacdistid, cuirfear bearta sonracha chun feidhme chun traséilliti a sheachaint agus chun glanadh a éascu.

Airteagal 14

Limistéir rialaithe cdiliochta

1.  Go gineardlta, déanfar limistéir rialaithe cdiliochta a dheighilt 6 limistéir thdirgthe. Saotharlanna chun dbhair
bhitheolaiocha, mhicribhitheolaiocha agus raidiseat6ip a rialti, beidh siad sin deighilte 6 chéile freisin. Mar sin féin, féadfar
rialuithe le linn proéisis a dhéanamh laistigh den limistéar tdirgthe ar choinnioll nach bhfuil aon riosca do na tdirgi ag
baint leo.

2. Déanfar limistéir rialaithe cdiliochta a dhearadh sa chaoi go n-oirfidh siad do na hoibriochtai atd le déanamh sna
limistéir sin. Tabharfar spas leordhéthanach chun meascadh agus traséillia a sheachaint le linn na tdstdla. Beidh spds stérala
leordhéthanach ar féil le haghaidh samplaf agus taifead. D'fhéadfadh sé go mbeadh g freisin le seomraf ar leithligh chun
ionstraimi {ogaire a chosaint ar chreathadh, ar thrasnaiocht leictreach, ar bhogthaise né ar aon dhéla eile a d'fhéadfadh
tionchar didltach a imirt ar a bhfeidhmiocht.

3. Glacfar réamhchiraimi speisialta i limistéir rialaithe cdiliochta ina ldimhsediltear substainti guaiseacha, amhail
samplai bitheolaiocha.

Airteagal 15
Limistéir stérila
1. Beidh acmhainneacht leordhéthanach ag limistéir stérla chun go mbeifear in ann na catagéiri éagsila dbhar agus

tirgi a stordil go horddil, lena n-diritear tdirgi ar coraintin, agus tdirgi arna scaoileadh, arna ndidltd, arna gcur ar ais né
arna n-aisghairm.

2. Cosndidh bdnna fala agus seolta dbhair agus tdirg{ ar an aimsir. Déanfar limistéir glactha a dhearadh agus a fheistit sa
chaoi go mbeifear in ann coimedddin dbhar a thagann isteach a ghlanadh i gcds inar gd roimh storéil.

3. Déanfar dbhair n6 tdirgi a mbaineann riosca sonrach leo a stérdil i limistéir shabhdilte shldna.

4. Igcés ina n-airitheofar stddas coraintin tri bhithin stérdla i limistéir ar leithligh, déanfar na limistéir sin a mharciil go
soiléir agus ni bheidh rochtain orthu ach ag pearsanra tdaraithe. Aon choéras a chuirfear in ionad coraintin fisiceach,
solathréfar slanddil choibhéiseach leis.

5. Solathrofar limistéir ar leithligh chun dbhair né tdirg{ a didltaiodh, a aisghaireadh né a cuireadh ar ais a stérdil. I gcds

ina ndéanfar an tsampldil sa limistéar st6rdla, déanfar { ar bhealach a choiscfidh éillit n6 traséillit.

Airteagal 16

Limistéir choimhdeacha

1. Beidh seomrai scithe agus bia/deochanna deighilte 6 limistéir thdirgthe, stérdla agus rialaithe cdiliochta. Ni bheidh
teagmhdil dhireach idir na leithris agus limistéir thdirgthe, stérdla nd rialaithe cdiliochta.

12/134 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/o0j



10 L, 27.10.2025 GA

2. Déanfar ceardlanna cothabhala a dheighilt - a mhéid is féidir - 6 limistéir thdirgthe. Nuair a stéralfar pdirteanna agus
uirlisi sa limistéar tdirgthe, coimeadfar iad i seomrai né i dtaisceaddin ata curtha in dirithe le haghaidh na hdsdide sin.

3. Coimeddfar ainmbhithe i limistéir dheighilte, a mbeidh bealai isteach agus saordidi ldimhseéla aeir ar leithligh acu.

Airteagal 17
Rialuithe teochta agus timpeallachta

1. Beidh ddlai soilsithe, teochta, bogthaise agus aerdla iomchui agus i riocht agus nach ndéanfaidh siad dochar, go
direach nd go hindireach, do na tdirgi focshldinte tréidliachta le linn a monaraithe agus a stérdla, nd d'theidhmid cruinn
trealaimh. I gcds ina mbeidh gd le ddlaf speisialta (e.g. teocht, bogthaise), sonréfar iad sin agus déanfar faireachdn orthu.

2. Cuirfear bearta iomchui i bhfeidhm chun faireachdn a dhéanamh ar phriomhpharaiméadair thimpeallachta ag an
ldithredn monarafochta.

Airteagal 18

Trealamh

1. Beidh trealamh a tisdidtear in oibriochtai tdirgthe no rialaithe oiritinach don chrioch atd beartaithe d6 agus ni bheidh
aon ghuais don tdirge ag baint leis. Na pdirteanna den trealamh tdirgthe a theagmhaionn leis an tdirge, ni bheidh airfonna
frithghniomhacha, breisednacha, astiteacha né ionstiteacha ar bith acu nach bhfuil ag teastdil agus a d’fhéadfadh difear a
dhéanamh do chéiliocht an tdirge.

2. Trealamh atd rithdbhachtach do chdiliocht na dtdirgi, beidh sé faoi réir cdilit iomchui.
3. Beidh raon agus beachtas iomchui ag mednna agus ag trealamh tomhais chun cruinneas oibriochtai medite a dirithid.

4. Déanfar trealamh a oibrit agus a chothabhdil sa chaoi go n-ioslaghdéfar an riosca earrdide agus chun éillid, traséillit
agus, go ginearalta, aon éifeacht dhiobhélach ar chéiliocht an tdirge a sheachaint.

5.  Déanfar trealamh a chalabrd, a initdchadh né a sheicedil, de réir mar is iomchui, ag eatraimh shainithe chun
feidhmiocht leormhaith a airithid. I gcds corais riomhairithe, direofar sna seicedlacha meastéireacht ar chumas an chérais
sldine sonrai a dirithid. Coimeddfar taifid iomchuf ar na seicedlacha sin. Leagtar sios in larscribhinn IV ceanglais bhreise atd
dbhartha d’usdid céras riomhairithe.

6.  Déanfar trealamh a ghlanadh go leormhaith chun an riosca go n-éilleofai na tdirgi a sheachaint. Déanfar na nésanna
imeachta um ghlanadh né di-éilliti a mhionsonri i scribhinn, lena n-diritheofar nach mbeidh an trealamh glantachdin ina
thoinse éillithe. Ni stérélfar trealamh ach i riocht glan tirim.

7. Beidh sufomh agus suitedil an trealaimh leormhaith chun rioscaf earrdidi né éillithe a foslaghdid. Go ginearélta, ni
aistreofar trealamh, lena n-diritear trealamh saotharlainne, idir limistéir ardriosca. M4 aistritear trealamh idir limistéir
ardriosca, cuirfear bearta iomchui i bhfeidhm chun an riosca traséillithe a sheachaint. I gcds inarb iomchui, déanfar
athbhreithnit freisin ar stddas cdilitchdin an trealaimh a aistritear.

8. Beidh an phibobair thosaithe lipéadaithe go soiléir chun a bhfuil inti agus, i gcds inarb infheidhme, treo an tsreafa a
léiria.

9.  Déanfar uisce le haghaidh usdid chdgaisiochta agus, i gcds inarb iomchui, piopai uisce eile a dhighalrt de réir nésanna
imeachta scriofa lena mionsonraitear na teorainneacha gniomhaiochta i nddil le héillii miocrébach agus na bearta atd le
déanamh.

10. Bainfear trealamh lochtach 6 limistéir thdirgthe agus rialaithe cdiliochta n6, mura féidir é a bhaint, déanfar ¢ a lipéada
g0 soiléir mar threalamh lochtach.
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Airteagal 19

Ciilid 4itribh agus trealaimh

1. Aitreabh agus trealamh a tisdidtear chun tdirgf focshldinte tréidliachta a mhonard, lena n-diritear fontais agus corais,
beidh siad cdilithe de réir mar is iomchui chun a dirithiG go bhfuil siad leormhaith le haghaidh na n-oibriochtai atd
beartaithe. Déanfar an cdilit i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar sios in Iarscribhinn V.

2. Beidh cinnti maidir le raon feidhme agus méid an chailithe bunaithe ar mheastna riosca, rud a dhoiciméadéfar.

3. Sula dtoséfar ar chinedl nua tdirge focshldinte tréidliachta a mhonarti in ditreabh atd cdilithe cheana féin, déanfaidh an
monardir measind ar cé acu atd né nach bhfuil ga le hathchéiliti ag féachaint do rioscai sonracha agus do shaintréithe
sonracha an phroéisis monarafochta nua né an tdirge nua.

4. Déanfar athmheastdireacht ar ditreabh agus ar threalamh ag eatraimh iomchui chun a dheimhniti go bhfuil siad
oiritnach i gcénai do na hoibriochtai atd beartaithe

CAIBIDIL V
DOICIMEADACHT

Airteagal 20

Coéras doiciméadachta

1. Bundfar agus coinneofar céras doiciméadachta ar bun a bheidh leordhéthanach chun cuspéiri an choérais cdiliochta
cdgaisiochta a bhaint amach.

2. Cumbhdofar leis an gcoras doiciméadachta, ar bhealach cuimsitheach, na treoracha agus na sonraiochtai chomh maith
le doiciméadacht eile atd dbhartha don chéras cdiliochta cdgaisiochta agus diritheofar leis go gcoimeddfar taifid ar na
gniomhaiochtai a d’théadfadh difear a dhéanamh, go direach n6é go hindireach, do chdiliocht na dtdirgi {ocshldinte
tréidliachta.

3. Beidh inneachar doiciméad gan débhri agus coimeddfar cothrom le ddta é.

4.  Féadfar doiciméadacht a choimedd i bhfoirmeacha éagsila agus td na ceanglais a leagtar amach sa Chaibidil seo
infheidhme gan beann ar an bhfoirm. I gcds ina n-tisdidfear cérais leictreonacha, corais medn fétagrafach, corais fistaifeadta
né cérais eile proéisedla sonrai, déanfar na cérais dbhartha a bhailiochtt ar dtds chun a dirithid go bhfuil na cérais sin
leordhéthanach chun na sonrai a stérdil go hiomchui le linn na tréimhse stéréla is ga.

Airteagal 21

Sonraiochtai agus treoracha
1. Leagfar sios sonraiochtal agus treoracha ar bhealach orduil agus dréachtéfar go soiléir iad.

2. Na sonraiochtaf le haghaidh na n-dbhar a tGsdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a thdirgeadh agus le haghaidh
an tdirge chriochnaithe, mar aon leis na treoracha monaraiochta, beidh siad leordhéthanach chun a dirithit go
gcombhlionfar téarmai an tidaraithe margajochta agus an leibhéal céiliochta is gd. Go sonrach, déanfar na nithe seo a leanas
a dhoiciméad go cui:

(@)  sonrafochtai le haghaidh substainti gniomhacha agus substainti eile a Gsdidtear chun an tdirge focshldinte tréidliachta
a mhonar( agus le haghaidh dbhair neasphacdistiochta, lena n-diritear na nithe seo a leanas:

— tuairisc ar na substainti gniomhacha né ar na substainti eile a tsdidtear, lena n-diritear aon fhaisnéis dbhartha is
gd chun an riosca earrdide a sheachaint (e.g. c6id inmhednacha a usdidtear) agus sainaithint an tsoldthréra
fhormheasta (na soldthréiri formheasta). I gcds inarb dbhartha, soldthréfar tagairt do mhonagraf
pharmacopoeia;
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—  na ceanglais chdiliochta agus chainniochttla chomh maith le critéir inghlacthachta, de réir mar is iomchui;
— treoracha maidir le samplail agus tdstdil, de réir mar is iomchui;

—  dalai stérala agus, i gcds inarb infheidhme, aon réamhchiram speisialta ldimhsedla;

—  an uastréimhse storéla;

(b)  déanfar sonraiochtai le haghaidh tdirg{ idirmhednacha agus bulcthdirgf, lena n-diritear critéir maidir le scaoileadh agus
an uastréimhse storéla, a leagan amach i nddil le céimeanna criticitila agus i gcds ina gceannaitear né ina seoltar na
tdirgf sin.

(c)  sonrafochtai le haghaidh tdirgi criochnaithe, go héirithe:

—  ainm no aitheantas an tdirge agus, i gcas inarb infheidhme, an c6d tagartha;

— tuairisc ar an bhfoirm chégaisiochta agus ar an bpacdistiocht;

—  treoracha maidir le sampldil agus tastdil;

—  na ceanglais chéiliochtiila agus chainniochtila chomh maith le teorainneacha inghlacthachta;
—  dalai stérdla agus, i gcds inarb infheidhme, aon réamhchiiram speisialta ldimhsedla;

—  an tseilfré;

(d)  treoracha monaraiochta (lena n-diritear tuairisc ar an bpriomhthrealamh até le hasdid) agus rialuithe le linn proisis,
lena n-diritear na nithe seo a leanas:

—  ainm an tdirge, lena ngabhann c4d tagartha tdirge a bhaineann lena shonraiocht;
— tuairisc ar an bhfoirm chdgaisiochta, ar neart an tdirge agus ar mhéid na baisce;
—  liosta de na hdbhair uile a bheidh le hisdid agus méideanna dbhartha gach ceann diobh;

— tasc ar an toradh deiridh lena bhfuil coinne agus ar a theorainneacha inghlacthachta agus, i gcds inarb
infheidhme, tésc ar an tdirgeacht idirmhednach dbhartha;

—  tasc ar an sufombh inar cheart an chéim dbhartha a dhéanamh agus an priomhthrealamh a tsdid;

—  tasc ar na modhanna atd le htsdid chun an trealamh criticidil a ullmhd né tagairt do na modhanna sin (e.g.
glanadh, céimedil, calabr, steirilit);

— treoracha mionsonraithe céim ar chéim até le leantint (e.g. fiorti go bhfuil an trealamh agus an stdisitin oibre
glan 6 thdirgi roimhe sin, seicedlacha ar dbhair, réamhchéiredlacha, an seicheamh ina ndéantar dbhair a chur
leis, paraiméadair phroisis chriticidla amhail am, teocht, etc.);

— treoracha maidir le haon riald le linn préisis, in éineacht lena dteorainneacha;

— igcds inar gd, na ceanglais maidir le bulcstérdil na dtdirgi, lena n-diritear an coimeddan, lipéadii agus, i gcds
inarb intheidhme, déla speisialta stordla;

—  aon réamhchiiram speisialta atd le déanambh;
(e)  treoracha pacdistiochta le haghaidh gach tdirge focshldinte tréidliachta agus méid an phaciiste, lena n-diritear:
—  ainm an tdirge chomh maith le baiscuimhir an bhulcthdirge agus an tdirge chriochnaithe;
—  tuairisc ar a thoirm chégaisiochta, agus a neart i gcds inarb infheidhme;
—  méid an phacdiste arna shloinneadh i dtéarmai lion, medchan né toirt an tdirge sa choimeadan deiridh;

—  liosta iomldn de na hdbhair phacdistiochta uile is g4, lena n-diritear cainniochtai, méideanna agus cinedlacha,
lena ngabhann an c6d né an uimhir thagartha a bhaineann le sonraiocht gach dbhair pacdistiochta;
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—  treoracha dbhartha chomh maith le tdsc ar an trealamh atd le hisdid, agus réamhchdraimi dbhartha, lena
n-diritear an gd atd le scriidd ciramach a dhéanamh ar an limistéar agus ar an trealamh chun an glanadh line a
dhéanamh amach sula gcuirfear tds leis na hoibriochtai;

—  sonrai maidir le rialuithe le linn préisis chomh maith le treoracha samplala agus teorainneacha inghlacthachta.

3. Déanfaidh daoine tidaraithe doiciméid ina bhfuil sonrafochtai agus treoracha, lena n-diritear aon athrd orthu, a
thormheas, a shiniti agus a dhatt agus saineofar data a dteacht i bhfeidhm. Déanfar bearta chun a dirithiti nach n-usdidfear
ach an leagan reatha de dhoiciméad.

Airteagal 22
Taifid

1. Coimeddfar taifid leordhéthanacha chun go mbeifear in ann stair iomldn baisce a riand. Déanfar na nithe seo a leanas,
ar a laghad, a dhoiciméadi go cui:

(@) taifid féla i gcds gach seachadadh dbhar a dsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhonart lena n-diritear
bulcthdirgi, tdirgi idirmhednacha, agus dbhair phacdistiochta. Aireofar sna taifid fala na nithe seo a leanas:

— ainm an dbhair ar an néta seachadta agus ar na coimedddin chomh maith le haon ainm inti né c6d
inmhednach, mds iomchuf;

—  ainm an tsolathréra agus an mhonaréra;
—  baiscuimhir n6 uimhir thagartha an tsoldthrora;
—  cainniocht iomldn na gcoimeddén a fuarthas agus a lion;
—  an data fila;
—  an bhaiscuimhir arna sannadh tar éis fdla;
—  aon bhardil dbhartha;
(b) taifead proisedla baisce ina mbeidh an fhaisnéis seo a leanas:
—  ainm an tdirge agus an bhaiscuimhir;

—  détai agus amanna a thosaitear céimeanna idirmhednacha criticitila agus datai agus amanna a chriochnaitear an
tdirgeadh;

—  baiscuimhir n6 uimhir rialaithe anailisigh gach dbhair a Gsdidtear agus a gcainniochtai arna med iarbhir;

—  sainaithint (e.g. trf bhithin inisealacha né céras oiritinach eile) an oibreora a rinne gach céim mhor agus, i gcds
inarb iomchui, sainaithint an duine a sheicedil na hoibriochta{ sin;

— taifead ar na rialuithe le linn préisis agus inisealacha an oibreora a rinne iad;
—  mionsonrai na n-oibriochtai monaraiochta a rinneadh agus sainaithint an mhérthrealaimh a tsdideadh;
— toradh an tdirge a thaightear ag céimeanna dbhartha monaraiochta;

— nétai maidir le haon thadhb né teagmhas neamhghnéch a d’théadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht an tdirge,
lena n-diritear sonrai dbhartha, agus tidar( sinithe le haghaidh aon diallas 6 na treoracha monaraiochta;

—  formbheas an taifid proisedla baisce ag an duine atd freagrach as na hoibriochtai préisedla.
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[ gcds ina ndéanfar faireachdn agus riald leantinach ar phréiseas bailiochtaithe, féadfar an taifead baisce a theorannt
do thuarascilacha a ghintear go huathoibrioch lena ngabhann achoimri ar chomhlionadh agus tuarascilacha ar
shonraf eisceachta né ar shonrai atd lasmuigh den tsonrafocht.

(c) taifead pacdistiochta baisce ina mbeidh an fhaisnéis seo a leanas:
—  ainm an tdirge agus an bhaiscuimhir;
—  ddtaf agus amanna na n-oibriochtai pacdistithe;

—  sainaithint (e.g. trf bhithin inisealacha n6 céras oiritinach eile) an oibreora a rinne gach céim mhoér agus, i gcds
inarb iomchui, sainaithint an duine a sheicedil na hoibriochtai sin;

—  taifid ar sheicedlacha maidir le comhréireacht leis na treoracha pacdistiochta, lena n-diritear na torthai ar
rialuithe le linn proéisis;

— mionsonrai na n-oibriochtai pacdistithe a rinneadh agus sainaithint an mhorthrealaimh agus na linte
pacdistithe a tsdideadh;

— nuair is féidir, samplai d’dbhair phacdistiochta phriontdilte a Gsdideadh, lena n-diritear an c6d baisce, an déta
éaga agus aon thorphriontdil bhreise;

—  noétai maidir le haon fhadhb né teagmhas neamhghnach a d’'théadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht an tdirge,
lena n-diritear sonrai, agus tidara sinithe le haghaidh aon diallas 6 na treoracha pacdistiochta;

—  cainniochtai agus uimhir thagartha n6 sainaithint gach dbhair pacdistiochta phriontdilte agus gach bulcthdirge
a eisiodh, a tsdideadh, a scriosadh né a cuireadh ar ais i stoc agus cainniochtai an tdirge a fuarthas, chun fordil
a dhéanamh maidir le réiteach leordhéthanach. Féadfar an fhaisnéis sin a thagdil ar lar i gcds ina mbeidh
rialuithe leictreonacha i bhfeidhm;

—  formbheas an taifid pacdistiochta baisce ag an duine atd freagrach as na hoibriochtai pacdistithe.

2. Déanfar taifid n6 lionfar isteach iad trdth a dhéanfar gach gniomhaiocht agus ar bhealach a fhagfaidh go mbeidh gach
gniomhaiocht mhér a bhaineann le monart téirgf focshldinte tréidliachta inrianaithe.

3. Coimeddfar logleabhair le haghaidh mérthastail anailiseach né tastdil anailiseach chriticidil, le haghaidh trealamh
tdirgthe agus le haghaidh limistéir inar préisedladh tairge. Usdidfear iad chun aon tisdid a bhaintear, de réir mar is iomchui,
as an limistéar, as an trealamh né an modh, as an gcalabrd, as an gcothabhdil né as na hoibriochtai glantachdin né
deisitichdin a thaifeadadh in ord croineolaioch, lena n-diritear datai agus céannacht na ndaoine a rinne na hoibriochtai sin.

4.  Beidh na taifid dbhartha ina mbunts le meastind ar a oiritinaf atd baisc ar leith le haghaidh deimhnid agus scaoileadh.

Airteagal 23

Doiciméadacht eile

1. Na beartais agus na nésanna imeachta a chuirfear i bhfeidhm chun cdiliocht an tdirge a chosaint, déanfar iad a
dhoiciméada go cui, lena n-diritear na nithe seo a leanas:

(@) oilitint;

(b)  bailiochtti an phréisis monaraiochta agus modhanna anailiseacha dbhartha;
(c)  cailit ditribh agus trealaimh (lena n-diritear fontais agus corais);

(d) ndsanna imeachta né treoracha maidir le habhair agus tdirgi a ldimhsedil;
()  noésanna imeachta um dbhair agus tdirgi a scaoileadh agus a dhiultd;

() nésanna imeachta um ghlanadh agus bailiochtt na nésanna imeachta sin, a bheidh i gcomhréir leis na ceanglais a
leagtar sios in Iarscribhinn V;

(¢) ndsanna imeachta a bhaineann le rialt cailiochta;

(h)  cothabhadil agus calabrii trealaimh;
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(i)  faireachdn timpeallachta;

()  imscraduithe ar dhiallais agus ar neamh-chomhréireachtai;

(k)  nésanna imeachta um gheardin a bhaineann le cdiliocht a ldimhsedil agus um thdirg{ a aisghairm né a chur ar ais;
(), ndsanna imeachta um athruithe ar an bpréiseas monaraiochta a laimhsedil (rial athruithe);

(m) initchtai inmhednacha chomh maith le hinitchtai ar sholdthréirf agus ar thochonraitheoirf;

(n)  aistria teicneolajochta, i gcds inarb intheidhme.
2. Beidh nésanna imeachta oibriochta soiléire ar fdil le haghaidh an phriomhthrealaimh monaraiochta agus tastdla.

3. Déanfar mdistirchomhad ldithredin a ullmh le haghaidh gach ldithredin monarafochta a bhfuil baint aige le monara
tairg{ {ocshldinte tréidliachta, lena dtabharfar tuairisc ardleibhéil ar an ditreabh, ar na gniomhaiochtai a dhéantar ag an
laithredn monarafochta agus ar an gcéras cdiliochta a chuirtear chun feidhme ann. Leagtar amach teimpléad samplach in
Tarscribhinn VI.

Airteagal 24

Tréimhsi coinnedla

1.  Coimeddfar doiciméadacht bhaisce ar feadh 1 bhliain amhdin tar éis don bhaisc lena mbaineann si dul in éag n6 ar
feadh 5 bliana ar a laghad tar éis don duine cdilithe an bhaisc a dheimhnid, cibé acu is faide.

2. Doiciméadacht chriticitiil a thacaionn le faisnéis san darti margaiochta, coinneofar { fad a fhanfaidh an t-Gdart i
bhfeidhm, lena n-diritear sonrai loma dbhartha amhail sonrai a bhaineann le bailiocht né cobhsafocht. Féadfar a mheas
go bhfuil sé inghlactha doiciméadacht dirithe a scor, amhail sonrai loma a thacalonn le tuarascélacha bailiochtichdin né le
tuarascdlacha cobhsaiochta, i gcds inar cuireadh tacar iomldn sonrai nua in ionad na sonrai. Déanfar an t-tidar ata leis sin a
dhoiciméadd agus cuirfear san direamh ann na ceanglais maidir le doiciméadacht bhaisce a choinnedil. I gcds sonrai
bailiochtaithe préisis, coinneofar na sonrai loma a ghabhann leo ar feadh tréimhse a bheidh chomh fada ar a laghad le
tréimhse coinnedla na dtaifead ar na baisceanna uile ar tacaiodh lena scaoileadh ar bhonn an chleachtaidh
bailiochtiichdin sin.

3. Igcas cinedlacha eile doiciméadachta, braithfidh an tréimhse choinnedla ar an ngniomhaiocht ghné lena dtacafonn an

doiciméadacht.
Airteagal 25
Sldine sonrai
1. Cuirfear bearta oiritinacha chun feidhme chun sldine sonrai a dirithit 6n trdth a ghintear sonraf agus i gcaitheamh na

tréimhse coinnedla dbhartha, lena n-diritear:

(a) bearta a chur chun feidhme chun sonraf a chosaint ar chaillteanas né damdiste timpisteach ar mhodhanna iomchui
ambhail iad a dhabailt né c6ip chilltaca a dhéanamh diobh agus iad a aistriti chuig céras stérdla eile;

(b) Dbearta a chur chun feidhme chun sonrai a chosaint ar chrioscail n6 ar ionramhdil neamhudaraithe. I gcds cérais
riomhairithe, cuirfear rialuithe oiritinacha i bhfeidhm chun rochtain a theorannii do dhaoine tidaraithe, amhail dsdid
a bhaint as eochracha, paschdrtai, c6id phearsanta lena ngabhann pasfhocail, bithmhéadracht né rochtain shrianta ar
threalamh rfomhaireachta agus ar limistéir stérdla sonrai. Déanfar an cinedl rialuithe slinddla a oiritind do
chriticitilacht an chérais riomhairithe;

() bearta a chur chun feidhme chun cruinneas, iomldine, infhaighteacht agus inléiteacht doiciméad a dirithia i
gcaitheamh na tréimhse coinnedla. Déanfar iontralacha limhscriofa ar bhealach soiléir, inléite agus doscriosta.

Beidh na bearta a chuirfear chun feidhme i gecomhréir leis na rioscaf agus le criticitilacht na sonraf.

2. Déanfar eisitint, athbhreithnid, ionadd agus tarraingt siar na ndoiciméad uile a riald trf thaifead a choimedd ar gach
athbhreithniti (stair athbhreithnithe).

3. Sineofar agus ddtofar aon athrti a dhéanfar ar an iontrdil ar dhoiciméad. Déanfar an t-athrd ar bhealach go mbeidh an
thaisnéis bhunaidh f6s inléite. I gcds inarb iomchui, déanfar taifead ar chdis an athraithe.
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CAIBIDIL VI
TAIRGEACHT

Airteagal 26

Ceanglais ghinearélta maidir le tdirgeadh

1. Déanfar oibriochtai monarafochta (lena n-diritear oibriochtai pacdistithe) agus rialuithe de réir ndsanna imeachta atd
sainithe go soiléir agus atd ceaptha chun cdiliocht an tdirge agus comhlionadh na gceanglas a leagtar amach san tdard
monarajochta agus san tidar margaiochta dbhartha a dirithit.

2. Bailiochtéfar céimeanna monarajochta a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar chéiliocht né ar in-atdirgtheacht na
tdirgeachta, lena n-diritear athruithe méra orthu. Is gd athbhailiochtd tréimhsitil a dhéanamh chun a éirithit go mbeidh na
proéisis mhonarafochta sin fés in ann na torthai atd beartaithe a bhaint amach. Comhlionfaidh bailiochtti préisis na
ceanglais a leagtar sios in larscribhinn V.

3. Déanfar doiciméadd cui agus athbhreithnia trathrialta ar phréisis mhonaraiochta, agus cuirfear feabhas orthu de réir
mar is iomchui. Na héifeachtai a bheidh ag athruithe ar an bpréiseas monaraiochta ar chéiliocht an tdirge chriochnaithe
agus i nddil leis an ngd go n-diritheofar tdirgeadh comhsheasmhach, measfar iad sula gcuirfear aon athrti chun feidhme. Ni
dhéanfar aon athr ar na sonraiochtal nd ar na préisis a dtugtar tuairisc orthu sa sainchomhad lena dtacaitear leis an tidard
margaiochta a chur chun feidhme sula bhfaighfear an formheas dbhartha ¢ na hiidaréis innidla, cé is moite d’athruithe nach
gceanglaitear meastint a dhéanamh orthu i gcomhréir le hAirteagal 61 de Rialachdn (AE) 2019/6.

4. Cuirfear acmhainni leordhéthanacha ar féil le haghaidh na rialuithe le linn proisis.

5. Seachnéfar a mhéid is féidir aon diallas 6 threoracha né 6 nésanna imeachta. Ma tharlajonn diall, formheasfaidh
duine freagrach i scribhinn € tar éis meastnid a dhéanamh ar thionchar an diallta sin ar chéiliocht, sibhdilteacht agus
éifeachtulacht, ina mbeidh an duine céilithe rannphdirteach de réir mar is iomchui. Déanfar imscridd ar dhiallais chun an
bhunchtiis leo a shainaithint agus chun bearta ceartaitheacha agus coisctheacha a chur chun feidhme de réir mar is iomchui.

6.  Déanfaidh an monaréir aon srian ar oibriochtai monaraiochta a bhféadfadh srian neamhghnach ar sholdthar an tdirge
iocshldinte tréidliachta a bheith mar thoradh orthu a thuairisciti do shealbhéir an tdaraithe margaiochta.

Airteagal 27

Abhair agus tdirgi a ldimhsedil

1. Isigcomhréir le nésanna imeachta né treoracha i scribhinn a ldimhsedlfar dbhair agus tdirgi, lena n-diritear gnéithe a
bhaineann le fail, coraintin, sampldil, stéréil, lipéadii agus pacdistid, agus taifeadfar an ldimhsedil sin de réir mar is iomchui.

2. Déanfar gach dbhar isteach a sheicedil chun a dirithiti go gcomhfhreagraionn an choinsineacht don orda.

3. Glanfar coimedddin i gcds inar gd. Damdiste do choimedddin agus aon fhadhb eile (e.g. fianaise go ndearnadh crioscail
le séala né fianaise ar sharuithe ar shldine an phacdiste) a d'théadfadh dochar a dhéanamh do chéiliocht an dbhair, déanfar
imscrda agus taifead orthu agus tuairisceofar iad don roinn atd freagrach as riald céiliochta.

4. Foréfar délai iompair le haghaidh bulcthdirgi, tdirgi idirmhednacha agus samplai chun a dirithit go gcomhliontar aon
choinnioll sonraithe.

5. Déanfar dbhair isteach a chur ar coraintin fisiceach n6 riarachdin direach tar éis iad a fthail, go dti go n-tidaréidh duine
freagrach a scaoileadh, tar éis comhlionadh na sonrafochtai dbhartha a thiord. Md bhionn baisceanna éagstila i geeist le
haon seachadadh dbhair amhdin, measfar gach baisc ar leithligh chun criocha samplala, tastdla agus scaoilte.
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6.  Storalfar na habhair uile faoi dhdlai iomchui chun an chdiliocht a dirithiti agus ar bhealach orduil chun go mbeifear in
ann baisceanna a leithscaradh (go fisiceach n6 go leictreonach) agus stoic a rothld.

7. Déanfar coimedddin a lipéadd go hiomchui, lena n-diritear:

(@ ainm ainmnithe an tdirge agus an tagairt don chéd inmhednach, i gcés inarb infheidhme;
(b) an bhaiscuimhir a tugadh trath fila;

(c)  igcés inarb iomchui, stddas an inneachair (e.g. ar coraintin, 4 thastdil, scaoilte, didltaithe);
(d)  1igcds inarb iomchui, dita éaga ar gd atdstdil a dhéanamh ina dhiaidh.

[ gcds ina n-Gsdidfear corais stordla atd riomhairithe go hiomldn, ni g4 an thaisnéis uile da dtagraitear i bpointi (a) go (d) a
bheith i bhfoirm inléite ar an lipéad.

8. Gach trith le linn an phrdisis monaraiochta, déanfar lipéadt ar na hdbhair, na bulc-choimedddin, na hitimi méra
trealaimh agus, i gcds inarb iomchui, na seomrai uile a Gisdidtear né sainaithneofar ar bhealach eile iad lena ngabhfaidh tasc
ar an tdirge né ar an dbhar atd 4 phroisedil, ar a neart (i gcds inarb infheidhme) agus ar a bhaiscuimhir. [ gcds inarb
infheidhme, luafar céim an tdirgthe sa tdsc sin freisin.

9.  Déanfar réamhchdraimi speisialta agus dbhair né tdirgf tirime 4 ldimhsedil ionas nach nginfear agus nach scaipfear
deannach, go hdirithe i gcds dbhair thar a bheith gniomhach né fograithe.

Airteagal 28

Ciilid solathroiri agus comhlionadh sonrajochtai

1. Formheasfar soldthréiri dbhar a usdidtear chun an tdirge focshldinte tréidliachta a mhonart tar éis oiritinacht na
n-abhar sin a fhiora. I gcds dbhair chriticidla, is gd na solathréir{ a chéilid. Beidh an leibhéal maoirseachta ar na soldthréiri
comhréireach leis na rioscai do chdiliocht an tdirge atd ag baint leis na habhair aonair.

2. Combhaontdfar leis an soldthrdir na ceanglais chdiliochta (sonraiochtai) le haghaidh na n-dbhar a tsdidtear chun tdirgi
focshldinte tréidliachta a mhonart agus déanfar na ceanglais sin a dhoiciméada.

3. Is tri bhithin tastdil iomchui a fhioréfar comhlionadh na gceanglas a leagtar amach san ddarti margafochta. Is i
gcomhréir leis na rioscai a bheidh an leibhéal maoirseachta agus téstdla breise is gd. Tabharfar tidar leis an straitéis tdstdla
agus, ar a laghad, déanfar seicedil aitheantais ar gach baisc tri bhithin tastdlacha a dhéanfar ar shamplai a thégfar 6 na
coimeadain uile. Gan sampldil a dhéanamh ach ar chion de na coimedddin, ni ghlacfar leis sin ach amhdin i gcds ina
mbeidh nésanna imeachta bailiochtaithe i bhfeidhm bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca céiliochta chun a dirithid
go ndéanfar coimedddin a lipéadu i gceart, agus go dtabharfar aghaidh ar rioscai a d'théadfadh a bheith ann don chéiliocht,
mar shampla trf chailid an tsoldthrora.

Ag eatraimh iomchui, ag féachaint do na rioscai, déanfar anailis iomldn ar na substainti gniomhacha agus ar dbhair
chriticitila eile agus cuirfear na torthai i gcompardid le deimhniti anailise an mhonaréra né an tsoldthréra chun iontaofacht
an deimhnithe anailise sin a sheicedil. Féadfar an tdstail a sheachfhoinsiti. Mé shainaithnitear aon neamhréireacht sa tastdil
sin, déanfar imscrida agus bearta iomchui. Scoirfear de ghlacadh le deimhnithe anailise 6 mhonardir né 6 sholathréir an
abhair go dti go gcuirfear na bearta sin chun feidhme.

4. Beidh g4 le taithi leordhéthanach ar sholathréir né ar mhonardir dbhartha na substainti gniomhacha, lena n-diritear
meastind ar bhaisceanna a fuarthas roimhe sin agus stair a gcomhlionta, sula laghdéfar an tastdil inti. Measfar gur toisc
dbhartha freisin é aon athri mér ar phréisis mhonarajochta n6 tastdla na substainti gniomhacha.

5. Déanfar initichtai ar ldithredin monaréiri agus ddileoirf substainti gniomhacha ag eatraimh iomchui de réir cur chuige
rioscabhunaithe chun a dheimhniti go gcomhlionann siad dea-chleachtas monarafochta agus dea-chleachtas déileachdin
agus na sonraiochtai a sholdthraitear. Déanfar breithniti sonrach ar thraséillii féideartha ¢ 4bhair eile ar an lathair.
Sainaithneofar easnaimh go soiléir agus cuirfear gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha chun feidhme de réir
mar is iomchul.
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Airteagal 29

Traséillid a chosc

1. Cogais thar an gcuntar a thdirgeadh, seachnéfar é sin go gineardlta i limistéir agus le trealamh ata beartaithe chun
tairg{ {ocshldinte tréidliachta a thdirgeadh, ach amhdin ma chuirtear bearta i bhfeidhm go héifeachtach chun traséillic a
chosc. Go sonrach, tdirgeadh né stérdil substainti ceimiceacha a tsdidtear i mbithicidi agus i dtdirgi cosanta planda,
seachnéfar ¢ sin i limistéir a Usdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonart né a stérdil, ach amhdin i gcds ina
mbainfear sdid as an tsubstaint chéanna agus as grdd na substainte sin freisin chun tdirg{ focshldinte tréidliachta a
mhonarg.

2. Igcés ina dtdirgfear tairgi {focshldinte tréidliachta i limistéar atd comhroinnte le cdgais thar an gcuntar, cuirfear dea-
chleachtas monaraiochta le haghaidh tdirgi focshldinte chun feidhme sa limistéar sin.

3. Ni dhéanfar oibriochtai ar thdirgi éagsila an trath céanna le chéile nd i ndiaidh a chéile sa seomra céanna ach amhdin
mura bhfuil aon riosca ann go meascfai né go dtraséilleofai iad.

4. Sula gcuirfear tus le haon oibriocht mhonaraiochta, déanfar bearta chun a dirithit go bhfuil an limistéar oibre agus an
trealamh glan agus saor 6 aon abhar, tdirge, iarmhar tdirge n6 doiciméad nach bhfuil gd leis le haghaidh na hoibriochta
reatha. Coiscfear dbhair a mheascadh.

5. Aggach céim den tdirgeadh, cosnéfar tairgi agus abhair ar éillitt miocrébach agus ar éillit eile. Déanfar meastnt ar an
riosca traséillithe ag féachaint do shaintréithe an tdirge agus an phrdisis monaraiochta. Déanfar meastnd ar an riosca go
dtarl6idh traséillit timpisteach mar thoradh ar scaoileadh neamhrialaithe deannaigh, gas, gal, aerasdl, dbhair ghéinitigh n6
organach 6 shubstainti gnfomhacha né 6 dbhair eile a Gsdidtear sa tdirgeadh, 6 iarmhair ar threalamh agus 6 éadai oibreoiri.

6.  Cuirfear i bhfeidhm bearta chun traséilliti a chosc arna sainaithint ar bhonn prionsabal bainistithe riosca cdiliochta.
Ar na bearta a d'théadfai a mheas chun traséilliti a chosc té:

(@) laithrein monaraiochta iomldn né limistéar tdirgthe glanscartha a thiomnd ar bhonn feachtais (deighilt ama) agus
proiseas glantachdin ina dhiaidh sin a mbeidh a éifeachtacht bailiochtaithe;

(b)  limistéir leithscartha a Gsdid;
(c)  corais iata a sdid le haghaidh proisedla agus le haghaidh dbhair né tairgi a aistrid;

(d)  seomrai aerdhionacha agus cascdid bhrd a Gsdid chun éilledin aeriompartha féideartha a theorannt laistigh de
limistéar sonraithe;

(6)  corais bacainni fisiceacha, lena n-diritear aonraitheoiri, a tisdid mar bhearta imshrianta;

(f)  trealamh sonrach né codanna dirithe de (e.g. scagairi) a thiomnd do chinedl dirithe tdirge a bhfuil préifil riosca
shonrach aige;

(@) teicneolaiochtai indiiscartha aondsdide a sdid;

(h)  nésanna imeachta bailiochtaithe um ghlanadh né di-éilliti arna n-oiritinti do shaintréithe sonracha an tdirge agus an
phroéisis monarafochta a chur chun feidhme. Na nésanna imeachta um ghlanadh né di-éillit is g4, lena n-diritear
miniciocht na ndsanna imeachta sin, cinnfear ar bhonn meastnaithe riosca iad;

(i)  bearta eagrafochtula oiritinacha eile, amhail éadai cosanta sonracha a choimead laistigh de limistéir ina bproisediltear
tdirgl a mbaineann ardriosca éillithe leo, bearta leordhdthanacha a chur chun feidhme chun dramhail, uisce
sruthlaithe éillithe agus gléasadh gtinai salach a laimhsedil, né srianta a thorchur ar ghluaiseacht pearsanra.

7. Leis an straitéis rialaithe, tabharfar aghaidh ar na rioscai uile a d'fhéadfadh a bheith ann, lena n-diritear bearta ar
leibhéal an ditribh, an trealaimh agus an phearsanra, rialuithe ar dbhair a Gsdidtear sa mhonart, nésanna imeachta
éifeachtacha um steirilii agus slintiocht a chur chun feidhme agus cérais faireachdin leordhéthanacha. Airitheofar leis na
bearta ina n-iomldine a chuirfear i bhfeidhm nach mbeidh na tdirgi a mhonaraitear laistigh den ldithredn monaraiochta
éillithe in aon chor. Ni bheifear spledch ar aon chriochphrdiseas aonair nd ar aon tdstdil aonair ar thdirge criochnaithe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j 21/134



GA 0L, 27.10.2025

8. Déanfar athbhreithniti tréimhsitil ar éifeachtacht na mbeart a chuirfear chun feidhme de réir nésanna imeachta
socraithe. Cuirfear gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha chun feidhme de thoradh an mheastnaithe sin i gcds
inar gd.

Airteagal 30

Oibriochtai pacdistithe

1. Taispeadnfar ag gach stdisitin pacdistiochta né saothrdn aonchille pacdistiochta ainm agus baiscuimhir an tdirge atd 4
ldimhsedil.

2. Beidh coimedddin atd le lionadh glan sula lionfar iad. Déanfar lipéadii chomh tapa is féidir tar éis lionadh agus séali.
Mura féidir € sin a dhéanambh, cuirfear ndsanna imeachta iomchui i bhfeidhm chun meascadh né milipéadii a sheachaint.

3. Déanfar feidhmiocht cheart oibriochtai priontdla (mar shampla uimhreacha céid, ditai éaga) a sheicedil agus a
thaifeadadh. Beidh faisnéis chldite agus chabhartha ar dbhair phacdistiochta soiléir agus frithsheasmhach in aghaidh
tréigean datha né scriosadh.

4. Déanfar seicedlacha chun a dirithia go bhfuil aon Iéitheoir c6d leictreonach, aon diritheoir lipéad né aon ghaireas
comhchostil ag oibritl i gceart.

5. Cuirfear bearta iomchui chun feidhme chun meascadh suas a sheachaint, amhail lipéid ghearrtha agus dbhair chléite
scaoilte eile a stordil agus a iompar i gcoimedddin dhinta ar leithligh. Beifear an-chiramach agus tisdid 4 baint as lipéid atd
le gearradh ar tomhas agus forphriontdil 4 déanamh as line. Chun meascadh a sheachaint, is fearr lipéid ar rollai a tsdid
seachas lipéid atd le gearradh ar tomhas.

6.  Déanfar na rialuithe seo a leanas ar an tdirge le linn oibriochtai pacdistithe:
(@ an chuma ghineardlta atd ar na pacdisti;

(b)  an bhfuil na pacdisti lanchriochnaithe;

(c)  an n-Usdidtear na tdirgi cearta agus na habhair phacdistiochta chearta;

(d)  an bhfuil aon thorphriontdil ceart;

(¢)  feidhmit ceart monatdiri line.

Ni thabharfar ar ais samplai a thdgtar 6n saothrdn aonchille pacdistiochta.

7. Déanfar imscriida ar aon neamhréireacht mhor né neamhghndch a bhreathnaitear agus méid an bhulcthdirge agus na
n-dbhar pacdistiochta 4 réiteach leis an lion aonad a thdirgtear, agus réiteofar na neamhréireachtai sin sula scaoilfear an
tairge.

8. Scriosfar dbhar neasphacdistiochta n6 dbhar pacdistiochta cléite atd as ddta né imithe i 1éig agus taifeadfar an ditscairt
sin. Leanfar n6s imeachta doiciméadaithe ma chuirtear dbhair chléite neamhchdédaithe ar ais sa stoc.

Airteagal 31
Abhair a didltaiodh, a aisghabhadh agus a cuireadh ar ais

1. Abhair a ditltaiodh, marcilfar orthu go soiléir gur ditltaiodh iad agus stérdlfar ar leithligh i limistéir shrianta iad.
Tabharfar ar ais do na soldthraithe iad nd, i gcds inarb iomchui, athphréisedlfar né scriosfar iad. Cibé gniomhaiocht a
dhéanfar, déanfaidh pearsanra tidaraithe é a fhormheas agus a thaifeadadh.

2. Niféidir glacadh le hathphréisedil dbhar a ditiltaiodh ach go heisceachtdil agus ar choinnioll nach ndéanfar difear do
chéiliocht an tdirge deiridh agus go gcomhlionfar na sonraiochtai a leagtar amach san tidard margaiochta. Ni féidir dbhair
atd i gcomhréir leis na sonraiochtai a cheanglaitear a aisghabhdil ¢ bhaisc ar leith ach amhdin tar éis meastdireacht a
dhéanambh ar na rioscai, lena n-diritear aon éifeacht a d’fhéadfadh a bheith ar an tseilfré. Coinneofar taifid.

3. Déanfaidh an roinn rialaithe cdiliochta meastéireacht ar an ngd atd le tdstdil bhreise a dhéanamh ar aon tdirge
criochnaithe a athphréisedladh, né ar ionchorpraiodh dbhar athphrdisedilte ann.
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4. Scriosfar tirgi a cuireadh ar ais, ds tdirgi iad a d'imigh 6 rialti an mhonaréra, mura ndeimhneoidh an roinn rialaithe
cdiliochta a gcdiliocht. Cuirfear san direamh sa mheastn sin cinedl an tdirge, an bhail atd air agus a stair, aon déla speisialta
stordla agus an méid ama atd caite 6 eisiodh é. I gcds ina mbeidh aon amhras ann maidir le céiliocht an tdirge, ni mheasfar é
a bheith oiritinach lena atheisitiint n6 lena athtsdid. Taifeadfar aon ghniomhaiocht a dhéanfar.

Airteagal 32

Radaiocht iandchdin a asdid

Combhlionfaidh usdid radaiochta iantichdin chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhonart na ceanglais bhreise a leagtar
amach in larscribhinn VIL

CAIBIDIL VII
RIALU CAILIOCHTA

Airteagal 33

Ceanglais ghineardlta maidir le riali cdiliochta
1. Bundfar agus coinneofar roinn rialaithe cdiliochta ar bun a bheidh neamhspledch ar ranna eile.

2. Leithdhdilfear acmhainni leordh6thanacha ar an roinn rialaithe céiliochta, lena n-diritear maidir le pearsanra, ditreabh
agus trealamh, chun a dirithia gur féidir rialti cdiliochta a dhéanamh go héifeachtach ag féachaint do chinedl agus do mhéid
na n-oibriochtai monarafochta.

3. Airitheoidh an roinn rialaithe cdiliochta go ndéanfar téstalacha abhartha agus nach scaoilfear abhair lena n-tsdid, na
nach scaoilfear tdirgi lena ndiol né lena soldthar, go dti go measfar go bhfuil a gcéiliocht sdstil. T4 an roinn rialaithe
cdiliochta freagrach as na nithe seo a leanas ar a laghad:

(@) ndsanna imeachta um rialt cdiliochta a bhund, a bhailiochti agus a chur chun feidhme;

(b) maoirseacht a dhéanamh ar rialti samplai tagartha agus coinneala dbhar agus tdirgi, i gcds inarb infheidhme;

(c)  lipéadu ceart coimeddan dbhar agus tdirg{ a dirithid;

(d) faireachdn ar chobhsaiocht na dtdirgf a dirithid;

(¢)  rannphdirt a ghlacadh san imscriadu ar gheardin a bhaineann le céiliocht an tdirge.

Na gniomhaiochtaf uile d4 dtagraitear sa chéad thombhir, pointi (a) go (e), déanfar iad i gcomhréir le nésanna imeachta i
scribhinn agus, i gcds inar gé, taifeadfar iad.

4. Déanann an ceann rialaithe cdiliochta maoirseacht ar gach nés imeachta um riala céiliochta. Go sonrach, beidh sé
freagrach as na ctiraimi seo a leanas:

(@)  sonrafochtai, treoracha sampldla, modhanna tdstdla agus ndsanna imeachta eile um riald cdiliochta a fhormheas;
(b)  adirithiti go ndéanfar an tdstdil is g4 agus go ndéanfar meastdireacht ar na taifid ghaolmhara;

(c)  adirithit go ndéanfar an bailiochtti iomchuf;

(d)  4bhair a Gsdidtear i dtdirgeadh, tdirgi idirmhednacha, bulcthdirgi agus tdirgi criochnaithe a fhormheas né a dhidlt;
(e)  cdiliti agus cothabhdil an ditribh agus an trealaimh a tsdidtear le haghaidh rialt cdiliochta a dirithiu;

(f)  aon anailisi ar conradh a fhormheas agus faireachdn a dhéanambh air.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j 23[134



GA

IO L, 27.10.2025

5. Beidh rochtain ag pearsanra a bhfuil baint acu le rialii cdiliochta ar limistéir thairgthe agus ar na doiciméid uile is ga
chun meastnt a dhéanamh ar riald cdiliochta, lena n-diritear:

(a)  sonraiochtaf;

(b) ndsanna imeachta lena ndéantar cur sios ar shampldil agus ar thastail;

(c) tuarascélacha tastdla agus deimhnithe anailise;

(d) nésanna imeachta um chalabri agus cdilit ionstraimi agus um chothabhdil trealaimh agus taifead dbhartha;
(e) taifid bhailiochttchdin ar mhodhanna téstala, i gcds inarb infheidhme;

(f)  sonrai faireachdin timpeallachta maidir le haer, uisce agus fontais eile, i gcds inar gd;

(@) noésanna imeachta chun imscriidd a dhéanamh ar thorthai atd lasmuigh den tsonrafocht agus den treocht.

6.  Déanfar meastnG ar shonrai dbhartha maidir le riald céiliochta, amhail torthai tastdla, taxrgeachtal agus sonraf
timpeallachta, ar bhealach a fthagfaidh go mbeifear in ann meastdireacht a dhéanamh ar threochtai. I gcds torthai atd
lasmuigh den tsonraiocht né treochtai méra neamhthipicitila, déanfar meastini ar an tionchar a d'théadfadh a bheith acu
ar na baisceanna ar an margadh. I gcds ina dtiocfar ar an gconcliid, tar éis an mheastnaithe sin, go bhféadfadh tionchar a
bheith ar chdiliocht an tdirge {ocshldinte tréidliachta arna mhargd né gur féidir coinne a bheith le ganntanais solathair,
cuirfear na hiidardis innitla ar an eolas.

7. Déanfar seicedil rialaithe cdiliochta sula scaoilfear tdirge focshldinte tréidliachta criochnaithe lena dhiol né lena
dhdileadh. Cumhddfar leis an tseicedil sin na tosca dbhartha uile, lena n-diritear ddlaf tdirgthe, torthai tastdla le linn proisis,
athbhreithnid ar dhoiciméadacht mhonaraiochta (lena n-diritear pacdistiocht), comhlionadh shonraiochtai an tdirge
chriochnaithe agus scriidii ar an bpacdiste deiridh criochnaithe.

8. Is féidir gniomhaiochtai rialaithe cdiliochta a sheachfhoinsit ar choinnioll go n-urramaitear na ceanglais a leagtar
amach in Airteagal 43. I gcds ina seachfhoinseofar tdstdlacha ar dbhair a tsdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a
mhonard, déanfaidh an monardir né trit pdirti initichtai chun a dirithi go gcomhliontar ceanglais dbhartha an dea-
chleachtais monaraiochta agus na sonrafochtai n6 na modhanna a sholdthraitear.

Airteagal 34
Sampldil
1. Bundfar plean sampldla lena gcuirfear san direamh na rioscai do chéiliocht an tdirge focshldinte tréidliachta agus lena

dtabharfar aghaidh ar na hdbhair éagstla a Gsdidtear sa phréiseas monarafochta chomh maith leis na céimeanna éagstila
den téirgeadh.

2. Beidh samplai ionadaioch don bhaisc dbhar né tdirgi as a dtdgtar iad. Tégfar an sampla i gcomhréir le nésanna
imeachta i scribhinn lena dtugtar tuairisc ar an méid seo a leanas ar a laghad:

—

a) méid an tsampla atd le t6gdil;

(b)  trealamh agus coimedddin atd le hiisdid;

(c)  réamhchtraimi atd le déanamh chun éilliti a chosc;

(d)  réamhchiraimi eile atd le déanambh, go hdirithe i gcds dbhair steiritila n6 diobhélacha;
(e)  dalai storéla le haghaidh na samplai a thogtar;

()  natreoracha glantachdin le haghaidh an trealaimh a Gsdidtear.

3. Cuirfear oilitiint sna nithe seo a leanas ar an bpearsanra atd i gceannas ar shamplai a thégéil:
(@) teicnici agus trealamh samplala;

(b)  narioscai go dtarl6idh traséilliv;

(c)  réamhchdraimi atd le déanamh maidir le substainti éagobhsai né steiritila;

(d)  an gd atd le haon imthoisc gan choinne n6 neamhghnach a thaifeadadh;
(

e) gnéithe eile atd dbhartha do chur chun feidhme na modhanna sampléla.
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4. Beidh lipéad ar choimedddin samplai lena sonréfar an t-inneachar, an bhaiscuimhir, ddta na samplala agus na
coimedddin o6nar tégadh na samplai. I gcds ina mbeidh coimedddin rébheag, féadfar breithniti a dhéanamh ar Gsdid a
bhaint as barrachéid n6 modhanna eile lenar féidir rochtain a fhéil ar an bhfaisnéis sin.

Déanfar coimedddin samplai a ldimhsedil agus a stordil ar bhealach a {oslaghdéidh an riosca go ndéanfar iad a mheascadh
n6 go dtiocfaidh meathld ar a n-inneachar. Cuirfear na coinniollacha stérdla a leagtar amach san tdard margaiochta i
bhfeidhm.

5. Beidh samplaf ar fdil do na hidardis innidla ar feadh na dtréimhsi seo a leanas:

(@) Déanfar samplai tagartha agus/né samplai coinnedla 6 gach baisc den tdirge criochnaithe a choinnedil ar feadh
1 bhliain amhdin ar a laghad tar éis an data éaga. Beidh an sampla tagartha ina neasphacdistiocht chriochnaithe.

Mar sin féin, i gcds ina gcuirfear méid moér samplai i lathair agus nach mbeidh sé indéanta samplai 6 gach baisc a
choinnedil ina bpacdistiocht chriochnaitheach, diritheoidh an monaréir go gcoinneofar samplai ionadaiocha
leordhéthanacha de gach baisc agus go mbeidh an coimedddn a tsdidtear le haghaidh stérdla déanta as an dbhar
céanna agus atd sa neasphacdistiocht ina margaitear an tdirge.

(b)  Coimeddfar samplai tagartha d’dbhair a Gsdidtear chun tdirgi iocshldinte tréidliachta a mhonart, seachas tuaslagdiri,
gdis no uisce, ar feadh 2 bhliain ar a laghad tar éis scaoileadh an tdirge. Féadfar an tréimhse sin a ghiorri mds giorra
nd sin tréimhse chobhsaiochta an dbhair, mar a léiritear sa tsonraiocht dbhartha.

()  Coimeddfar samplaf d’dbhair phacdistiochta ar feadh sheilfré an tdirge chriochnaithe lena mbaineann. Chun na criche
sin, td sé inghlactha freisin dbhair chléite a choinnedil mar chuid de na samplai tagartha agus/né coinnedla.

[ gcds tdirgi criochnaithe, féadfar samplai tagartha agus coinnedla a mheas a bheith ina samplai idirmhalartaithe.

6.  Beidh samplai tagartha de mhéid leordhéthanach chun go mbeifear in ann na rialuithe anailiseacha iomldna a
dhéanamh ar an mbaisc dhd uair ar a laghad i gcomhréir leis an ddart margaiochta.

7. I gcdsanna nach € sealbhéir an tidaraithe margafochta an t-eintiteas atd freagrach as scaoileadh baisceanna né i gcds
ina mbeidh roinnt ldithredn freagrach as monarti né scaoileadh baisceanna, saineofar i scribhinn an fhreagracht as samplai
tagartha agus coinnedla a thégdil agus a stordil.

8.  Airitheofar go mbeifear in ann tést4il 4bhartha a dhéanamh ar feadh sheilfré an tdirge focshldinte tréidliachta.

Airteagal 35

T4stail

1. Déanfar tastalacha chun a dirithiti go gcomhlionann gach baisc den tdirge criochnaithe na sonraiochtai dbhartha agus
go bhfuil s i gcomhréir le téarmai an tidaraithe margaiochta. Déanfar tdstdlacha ag céimeanna iomchui den tdirgeadh chun
riald a dhéanamh ar na ddlaf sin atd tdbhachtach do chéiliocht an tdirge. Déanfar modhanna téstdla a bhailiochtd.

2. Coimeddfar na taifid seo a leanas i ndéil leis na tdstdlacha a dhéantar:

(@)  ainm an dbhair né an tdirge agus, i gcds inarb infheidhme, an thoirm chégaisiochta;

(b)  baiscuimbhir agus, i gcds inarb iomchui, an monaréir né an soldthrdir;

(c) tagairti do na sonraiochtai dbhartha agus do na nésanna imeachta tastala dbhartha;

(d)  torthaf téstdla, lena n-diritear breathnuithe agus riomhanna, agus tagairt d’aon deimhnit anailise;
(e)  détai tastdla;

(f)  sainaithint na ndaoine a rinne an tdstdil;

(@) sainaithint na ndaoine a d'thioraigh an tdstdil agus na riomhanna, i gcds inarb iomchu;
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(h) raiteas soiléir formheasa né ditltaithe (né cinneadh eile maidir le stddas) agus sinit dataithe an duine fhreagraigh;

(i)  tagairt don trealamh a tisdidtear.

3. Beidh caighdedin tagartha oiriinach don usdid atd beartaithe déibh. Déanfar a stddas cdilitichdin né deimhnithe a
dhoiciméadd. Nuair is ann do chaighdedin tagartha as leabhar cdgaisiochta ar foinse € a aithnitear go hoifigidil, is fearr iad
sin a Gsdid mar phriomhchaighdedin tagartha, mura bhfuil ddar cui lena mhalairt. Déanfar tisdid caighdedn tdnaisteach a
dhoiciméadii agus léireofar a n-inrianaitheacht i leith priomhchaighdedn. Usdidfear dbhair as leabhar cégaisiochta chun na
criche a dtugtar tuairisc uirthi sa mhonagraf iomchui mura n-tidaraionn an t-Gidards innitil dbhartha a mhalairt.

4. Na hébhair a tsdidfear le haghaidh tdstdlacha rialaithe cdiliochta, amhail imoibrithe, medin saothriichdin, earrai
gloine, agus caighdedin tagartha, beidh siad den chéiliocht jomchui agus tsdidfear iad i gcomhréir le treoracha an
mhonaréra mura bhfuil ddar eolafoch leis sin. Sonréfar déta éaga imoibrithe agus medn saothriichdin ar an lipéad, mar
aon le dalai storala sonracha. I gcds inar ga, breithneofar fiord né téstdil aitheantais a dhéanambh trth a gheofar iad né6 sula
n-usdidfear iad.

5. I gcds inarb jomchui, déanfar ainmhithe a dsdidtear chun comhphdirteanna, dbhair né tdirgi a thdstdil a chur ar
coraintin sula n-tsdidfear iad. Déanfar iad a chothabhdil agus a rialti ar bhealach a dhearbhéidh go mbeidh siad oiritinach
don Gsdid atd beartaithe déibh. Ina theannta sin, sainaithneofar iad agus coimeddfar taifid leordhéthanacha a léireoidh stair
a n-Gsdide.

6.  Di-éilleofar medin agus tréithchinedlacha miocrébacha dsdidte i gcomhréir le nds imeachta caighdednach agus
ditiscréfar iad ar bhealach ina geoiscfear traséilliu.

Airteagal 36

Clar leantnach cobhsaiochta

1. Tar éis an t-idar margaiochta a dheont, cuirfear clar chun feidhme chun a thiort go leanfaidh an tdirge {focshldinte
tréidliachta de bheith ag comhlionadh na sonrafochtai le linn na seilfré faoi na délaf stérdla dbhartha a shonraitear san
tdart margaiochta agus laistigh den phacdistiocht ina mbeartaitear é a mhargu (‘cldr leantinach cobhsaiochta’).

2. Tabharfar tuairisc ar an gclar leantinach cobhsaiochta i bprétacal scriofa lena sonréfar, i measc nithe eile, an lion
baisceanna, na modhanna tdstdla atd le hisdid, na critéir inghlacthachta agus na heatraimh théstdla. Is féidir an
mhodheolafocht sa chldr leantnach cobhsaiochta a bheith éagstil leis an gcur chuige a leantar chun na sonrai
cobhsafochta a chuirtear isteach san iarratas ar idarti margaiochta a fhdil (e.g. miniciocht éagsil tastéla), ar choinnioll go
bhfuil tdar leis sin.

3. Is ar an tdirge criochnaithe arna scaoileadh ag an monaréir a dhéanfar na staidéir leantinacha chobhsajochta go
ginearalta, mura bhfuil Gdar cui le cur chuige eile. I gcds ina stérélfar tdirgi idirmhednacha né bulcthdirgf ar feadh tréimhsi
fada ama, breithneofar na baisceanna sin a monaraiodh as 4bhair arna stérdil ar feadh tréimhsi nios faide a direamh sa
chlr leantnach cobhsaiochta. Ni gé staidéir chobhsaiochta a dhéanamh ar an tdirge athdhéanta mar chuid den chldr
leantinach cobhsaiochta.

4. Beidh an lion baisceanna agus miniciocht na tdstdla leordhéthanach chun go mbeifear in ann anailis a dhéanamh ar
threochtai agus cuirfear na rioscai san direamh leis, amhail athruithe méra ar thdirgeadh, diallais mhoéra, oibriochtai
athoibrithe né athphroéisedla. Beidh baisc amhdin ar a laghad den tdirge in aghaidh na bliana, de réir an nirt agus an
chinedil pacdistiochta, sa chlar leantinach cobhsaiochta, ach amhdin mura dtdirgtear aon bhaisc in aon bhliain ar leith n6
mura dtugtar tidar ar bhealach eile le minicfocht éagsuil. Go sonrach, i geds inar gd ainmhithe a théstdil chun faireachdn
leantinach a dhéanamh ar chobhsaiocht agus nach bhfuil aon teicnic mhalartach iomchui ar féil, féadfar miniciocht na
tastdla a oiritind. Féadfar cinedlacha cur chuige bractha agus maitrise a chur i bhfeidhm md bhionn tdar eolafoch leo sa
phroétacal.

5. Beidh torthai na staidéar leantnach cobhsaiochta faoi réir athbhreithnit tréimhsitil agus cuirfear ar fdil iad don
phriomhphearsanra agus, go héirithe, don duine céilithe. Coimeddfar achoimre ar na sonraf uile a ghinfear.
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Airteagal 37

Aistria teicnidil modhanna t4stdla

1. Sula n-aistreofar modh tastila, fioréidh an ldithredn aistrithe go gcomhlionann an modh téstdla téarmai an tdaraithe
margafochta agus na ceanglais rialdla dbhartha.

7

2. Tabharfar tuairisc i bprétacal mionsonraithe ar aistritit modhanna tastdla 6 shaotharlann amhdin (saotharlann
aistrithe) chuig saotharlann eile (saotharlann féla).

3. Aireofar sa phrétacal, i measc nithe eile, na heiliminti seo a leanas:

(@)  sainaithint na tdstdla atd le déanamh agus an mhodha tastala dbhartha atd 4 aistrid;
(b)  sainaithint aon cheanglais shonraigh oilitina;

(c)  sainaithint na gcaighdedn agus na samplaf atd le tastdil;

(d)  sainaithint aon déla speisialta iompair agus stérdla le haghaidh mireanna tastdla;

(¢)  na critéir inghlacthachta.

4. Déanfar imscridi ar dhiallais 6n bprétacal sula gcuirfear clabhsiir leis an bproéiseas aistrithe theicnitil. Déanfar
toradh compardideach an phroisis a dhoiciméadu sa tuarascail ar aistria teicnidil agus sainaithneofar réimsi ina bhfuil ga le
tuilleadh athbhailiochtaithe ar mhodhanna tastala, mas infheidhme.

CAIBIDIL VIII
DEIMHNIU AGUS SCAOILEADH BAISCEANNA

Airteagal 38

Duine ciilithe
1. Beidh duine céilithe amhdin ar a laghad ag gach ldithredn ina monaraitear tdirgf focshldinte tréidliachta san Aontas.

2. Chun an oibleagdid a leagtar amach faoi Airteagal 97(6) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chomhlionadh, fioréidh an duine
cdilithe na gnéithe seo a leanas ar a laghad:

(@)  go bhfuil foinse agus sonrafochtai na n-dbhar a tsdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonart agus le
haghaidh na n-dbhar pacdistiochta i gcomhréir le téarmai an tidaraithe margaiochta;

(b)  gur monaraiodh na substainti gnfomhacha i gcomhréir le dea-chleachtas monarafochta agus gur ddileadh iad i
gcombhréir le dea-chleachtas ddileachdin;

() i gcas inarb infheidhme, go bhfuil sdbhdilteacht vireasach agus mhiocrébach agus stddas ESI (einceifileapaiti
spuinseacha in-tarchurtha) na n-dbhar uile a tsdidtear sa mhonart i gcomhréir le téarmai an tidaraithe margaiochta;

(d)  go ndearnadh gach céim mhonarafochta, lena n-diritear rialuithe agus tdstdil, i gcomhréir leis an Gdarti margaiochta
agus ag ldithredn monarafochta a tidaraitear ann agus i gcomhréir le dea-chleachtas monarafochta;

()  go ndearnadh na rialuithe uile le linn préisis agus na seicedlacha uile is gd, lena n-diritear faireachdn timpeallachta,
agus go bhfuil taifid iomchuf ann;

(f)  go léirionn sonrai tastdla rialaithe cdiliochta an tdirge chriochnaithe go gcomhliontar na sonraiochtai dbhartha né, i
gcds inarb intheidhme, an cldr tdstdla scaoilte fior-ama;

(@)  go leanann sonraf leantinacha cobhsaiochta de bheith ag tacti le deimhnid;

(h)  go ndearnadh meastéireacht ar thionchar aon diallta 6n bproiseas monaraiochta né 6n tdstdil agus go bhfuil aon
seicedil agus tastdil bhreise curtha i gerich;

(i)  go ndearnadh meastdireacht ar thionchar aon athraithe ar an bproiseas monarafochta né ar an téstdil agus go bhfuil
aon seicedil agus tdstdil bhreise curtha i gerich;
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()  maidir le hinitchtai ar ldithredin mhonaraiochta agus ar laithredin a bhfuil baint acu le monar né téstdil na substainti
gniomhacha, go dtacafonn siad le deimhnit na baisce;

(k) go bhfuil bearta i bhfeidhm a bhaineann le cur chun feidhme monaraiochta né tastala seachfhoinsithe, da bhforailtear
sna socruithe fochonraitheoireachta;

() go ndearnadh gach imscriida ar dbhair a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht na baisce atd & deimhniti a chur i
gcrich go leormhaith chun tact le deimhnit na baisce;

(m) go bhfuil an cldr féinchigireachta gniomhach.

Féadfaidh an duine cdilithe, agus é freagrach as a dirithiti go ndéanfar na fioruithe a leagtar amach sa chéad thomhir, na
ctiraimi sin a tharmligean chuig pearsanra né triti péirtithe atd oilte go hiomchui.

3. Beidh rochtain ag an duine cdilithe ar aon doiciméadacht atd dbhartha do na céimeanna a nglacann sé freagracht astu,
lena n-diritear mionsonrai an tidaraithe margaiochta is gd chun a mheastnd ar comhlionadh na ceanglais dbhartha agus
sonrai dbhartha maidir le préiseas monaraiochta iomlan an tdirge {ocshldinte tréidliachta, lena n-diritear gniomhaiochtai
allmhairitchdin, mas ann déibh.

4. 1 gcds ina mbeidh baint ag nios mé nd duine cdilithe amhdin le meastind ar bhaisc amhdin de thdirge focshldinte
tréidliachta, leagfar sios go soiléir i scribhinn roinnt na bhfreagrachtai eatarthu, lena n-diritear mionsonrai maidir leis an
bhfreagracht meastinii a dhéanamh ar aon diall.

5. Féadfaidh an duine cdilithe brath ar initichtai arna ndéanamh ag triti pdirtithe lena bhfianaitear go gcomhliontar dea-
chleachtas monaraiochta i ldithredin mhonaraiochta shonracha. Sna cdsanna sin, beidh feidhm ag na ceanglais in
Airteagal 43. Beidh rochtain ag an duine cdilithe ar aon doiciméadacht atd dbhartha don athbhreithniti ar thoradh an
initichta.

Chun an tuarascdil initichdireachta a fhormbheas, cuirfidh an duine céilithe an méid seo a leanas san direamh:

(@)  cé acu a thugtar nd nach dtugtar aghaidh leis an tuarascdil initichéireachta ar cheanglais ghineardlta maidir le dea-
chleachtas monaraiochta, amhail an céras bainistithe cdiliochta agus nésanna imeachta um thdirgeadh agus riald
céiliochta a bhaineann leis an tdirge a sholdthraitear, agus leibhéal leordhéthanach mionsonrai ann chun go mbeifear
in ann teacht ar an gconcldid go gcomhlionann na gniomhaiochtai dbhartha a chumhdaitear leis an inidchadh an
t-Gdarti margaiochta agus dea-chleachtas monarafochta;

(b) i gcds gniomhafochtai seachfhoinsithe, cé acu a fiorafodh né ndr fioraiodh gur comhlionadh an t-tidarti margaiochta
agus dea-chleachtas monaraiochta.

Airteagal 39

Deimhniii agus scaoileadh baisceanna

1. Ni féidir baisceanna de thdirgi focshldinte tréidliachta a scaoileadh lena ndiol né lena soldthar don mhargadh ach
amhdin tar éis do dhuine cdilithe a dheimhniti — trf bhithin tuarascdil ar riald — go ndearnadh gach baisc de thdirge
focshldinte tréidliachta a mhonart agus a théstdil i gcomhréir le ceanglais an tidaraithe margaiochta agus le dea-chleachtas
monarajochta. Duine cdilithe monaréra a dtugtar tuairisc air san darti margajochta, agus an duine sin amhdin, a
fhéadfaidh deimhnit a dhéanamh. Soldthraitear teimpléad samplach le haghaidh deimhniti scaoilte baisceanna in
Tarscribhinn VIIL

2. Ni féidir leis an duine cdilithe brath ar thastdil scaoilte fior-ama nd ar scaoileadh paraiméadrach ach amhdin md
chomhliontar na coinniollacha agus na ceanglais a leagtar sios in Iarscribhinn IX.

3. Déanfaidh an duine cdilithe fianaise ar an deimhnit da dtagraitear i mir 1 a thaifeadadh i gclar né i ndoiciméad
coibhéiseach a sholdthréfar chun na criche sin. Coimeddfar an clar né an doiciméad coibhéiseach sin cothrom le déta agus
beidh sé ar fdil don tdards innidil ar feadh 1 bhliain amhdin tar éis don bhaisc lena mbaineann sé dul in éag n6 ar feadh
5 bliana ar a laghad tar éis don duine cdilithe an bhaisc a dheimhnid, cibé acu is faide.

4. Féadfaidh an duine cdilithe a dheimhnionn an bhaisc tdirge focshldinte tréidliachta freagracht iomldn a ghlacadh as
gach céim de mhonart na baisce n6 féadfaidh sé an fhreagracht sin a roinnt le daoine cdilithe eile a dheimhnionn gur
comhlionadh céimeanna sonracha de mhonard agus riala baisce.
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Mura ndéantar ach oibriochtai monaraiochta pdirti ag laithredin monarafochta, deimhneoidh an duine cdilithe ag an
ldithredn sin, ar a laghad, go ndearnadh na hoibriochtai ag an ldithredn monaraiochta sin i gcomhréir le dea-chleachtas
monarafochta agus le téarmai an chomhaontaithe i scribhinn lena mionsonraitear na hoibriochtal a bhfuil an ldithredn
monarafochta freagrach astu. Ni dhéanfar monaraiocht phéirteach ach amhdin i ldithredn monaraiochta arna tdard i
gcomhréir le téarmai an udaraithe margaiochta. Soldthraitear teimpléad samplach le haghaidh monaraiocht phdirteach a
dheimhnid in Iarscribhinn VIIL

5. I gcds ina mbeidh baisceanna éagsila den tdirge criochnaithe de thionscnamh na baisce céanna den bhulcthdirge,
féadfar deimhniti na mbaisceanna éagsula den tdirge criochnaithe a bhunt ar thastail rialaithe cdiliochta baisce a
deimhniodh roimhe sin ar choinnioll go bhfuil Gdar leis sin bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta. Fioréidh
an duine cdilithe na heilimint{ seo a leanas ar a laghad:

(@)  gur comhlionadh na ceanglais dbhartha maidir le stordil an bhulcthdirge roimh a phacdistiu;
(b)  gur stérdladh agus, i gcds inarb intheidhme, gur iompraiodh an bhaisc den tdirge criochnaithe faoi na délaf is ga;

(c)  goraibh an choinsineacht sldn i gcénai agus nach bhfuil aon fhianaise ann go ndearnadh crioscail léi le linn stérdla né
iompair;

(d)  gur suiodh sainaithint an tdirge;

(¢)  go bhfuil na samplai a tdstdladh ionadaioch do na baisceanna uile den tdirge criochnaithe a diorthaiodh 6n mbaisc
bulcthdirge.

6.  1gcds ina ndeimhneoidh an duine cdilithe baisc de thdirge focshldinte tréidliachta i gcomhréir le mir 1, sannfaidh sé
an stddas scaoilte don bhaisc sin tri bhithin fogra foirmitil gan débhri a thabhairt don ldithredn monaraiochta a scaoilfidh
an tdirge.

7. Go dti go sannfar an stddas scaoilte d4 dtagraitear i mir 6, fanfaidh an bhaisc ag an ldithredn monaraiochta né seolfar
ar coraintin { chuig ldithredn monaraiochta eile atd tidaraithe chun na criche sin. Cuirfear coimirci i bhfeidhm chun a
dirithid nach scaoilfear baisceanna neamhdheimhnithe. Féadfaidh na coimirci sin a bheith ina gcinn fisiceacha (tr{ Gsdid a
bhaint as leithscaradh agus lipéadd) né leictreonacha (tri tisdid a bhaint as cérais riomhairithe bhailiochtaithe). I gcds ina
n-aistreofar baisceanna neamhdheimhnithe 6 ldithredn monaraiochta Gdaraithe amhdin chuig ldithredin monarafochta
tdaraithe eile, beidh na coimirci chun scaoileadh roimh am a chosc f6s i bhfeidhm.

Airteagal 40

Breithnithe breise maidir le hallmhair{ tdirgi iocshldinte tréidliachta

1. Chun an oibleagdid a leagtar amach faoi Airteagal 97(7) de Rialachdn (AE) 2019/6 a chomhlionadh, ni féidir leis an
duine cdilithe an deimhniti a dhéanamh go dt{ go mbeidh allmhairit fisiceach déanta. Is i gcomhréir le hAirteagal 88(1) de
Rialachdn (AE) 2019/6 a ddaréfar ldithredn an allmhairithe fhisicigh agus ldithredn an duine chdilithe atd freagrach as an
deimhnid.

2. Beidh sampldil an tdirge allmhairithe ionadaioch go hiomldn don bhaisc. Samplaf a bhfuil gd leo chun an bhaisc
allmhairithe a théstail agus samplai tagartha agus/né coinnedla, féadfar iad a thégdil tar éis don bhaisc teacht isteach san
Aontas n6 ag an ldithredn monaraiochta sa trit tir i gcomhréir le nés imeachta doiciméadaithe. Déanfar na freagrachtai i
nddil leis an tsampldil a shainiti i gcomhaontd i scribhinn idir na ldithredin mhonaraiochta. Aon sampla a thégfar lasmuigh
den Aontas, seolfar é faoi dhalai iompair a bheidh coibhéiseach le dalai iompair na baisce dd bhfuil sé ionadaioch.

3. Igcds ina ndéanfar samplail ag ldithredn monaraiochta tria tir, tabharfar tidar leis an nds imeachta doiciméadaithe da
dtagraitear i mir 2 i gcomhréir le prionsabail bainistithe riosca céiliochta agus direofar ann na heiliminti seo a leanas ar a
laghad:

(@) initchtai ar na gniomhaijochtai monaraiochta, lena n-diritear samplail, ag an ldithrein monaraiochta triii tir agus
meastbireacht ar chéimeanna iompair ina dhiaidh sin i gcds na baisce agus na samplaf araon chun a dirithit go bhfuil
na samplaf ionadafoch don bhaisc allmhairithe.
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(b)  anailis chuimsitheach lena dtacaitear leis an gconcliid go bhfuil na samplai a tégadh sa trit tir ionadaioch don bhaisc
tar éis a hallmhairithe, lena n-diritear na nithe seo a leanas ar a laghad:

— tuairisc ar an bprdiseas sampldla;
— tuairisc ar dhdlai iompair an tsampla agus na baisce allmhairithe; tabharfar Gidar le haon difriocht;

— anailis chompardideach ar shamplaf a tégadh sa trit tir agus ar shamplai a tégadh tar éis allmhairiti na baisce. I
gcds neamhréireachtai né torthaf eastreochta, déanfar doiciméadii agus imscrida orthu sin;

—  breithnid ar an eatramh ama idir sampldil agus allmhairiG na baisce agus ginidint sonrai chun tact le
teorainneacha sainithe iomchui.

(c)  maidir le samplai a togadh i dtri tir, déanfar anailis thréimhsitil randamach orthu tar éis a n-allmhairithe chun idar a
thabhairt leis an spledchas leantinach ar shamplai arna dtdgail i dtriu tir.

(d)  déanfar dalai stordla agus iompair an tdirge chriochnaithe agus na samplai a sheicedil sula ndeimhneofar aon bhaisc.

(e)  beidh an doiciméadacht bhaisce arna soldthar ag an ldithredn monaraiochta trid tir i bhformdid agus i dteanga a
thuigfidh an t-allmhaireoir.

()  beidh doiciméadacht dbhartha maidir le hordd agus seachadadh ar fdil lena hinitichadh ag an ldithredn monaraiochta
atd freagrach as deimhnid.

(@) igcds ina ndéanfar baisceanna a thoroinnt agus cainniochtai pdirteacha a allmhairit ar leithligh, déanfar réiteach na
gcainniochtai a thiord agus a dhoiciméadd. Déanfar imscrddd ar aon neamhréireacht faoi threagracht an duine
chéilithe atd freagrach as an mbaisc a dheimhnit.

(h) diritheoidh an ldithredn monarafochta atd freagrach as deimhniti go bhfuil clir cobhsaiochta leantinai i bhfeidhm
agus gur tégadh samplai tagartha agus coinnedla. Féadfar an cldr cobhsalochta leantinai a dhéanamh ag ldithredn
monarafochta an trig tir.

4. An laithredn monaraiochta atd freagrach as deimhnit, cdileoidh sé an monardir triti tir agus déanfaidh sé faireachdn
tréimhsitil, lena n-diritear tri bhithin initchtai ar an lathair, chun a dirithiti go gcomhliontar dea-chleachtas monaraiochta
agus téarmai an idaraithe margaiochta.

Airteagal 41
Oibriochtai athphaciistithe

Duine cdilithe ldithredin monaraiochta nach bhfuil baint aige ach le hoibriochtai athphacdistithe, deimhneoidh sé go
ndearnadh an t-athphacdistit i gcomhréir leis na ceanglais dbhartha maidir le dea-chleachtas monaraiochta.

Airteagal 42

Liimhsedil diallas neamhphleandilte

I gcés ina dtarléidh diallas neamhphleandilte a bhainfidh leis an bproéiseas monaraiochta né leis na modhanna rialaithe
anailisigh, ni fhéadfaidh duine céilithe comhlionadh a dheimhnit nd an bhaisc a dheimhniti ach amhdin ma chomhliontar
na coinniollacha seo a leanas:

(@) comhliontar na sonrafochtai le haghaidh substainti gniomhacha, tdmhdn, dbhar pacdistiochta agus tdirgi
criochnaithe;

(b)  déantar meastinii domhain ar thionchar an diallta a thacafonn leis an gconcldid nach bhfuil tionchar ditiltach ag an
tarldi ar chéiliocht, ar shdbhailteacht nd ar éifeachtilacht an tdirge;

(c) 1 gcds inarb iomchui, rinneadh meastéireacht ar an ngd go mbeadh an bhaisc/na baisceanna dd ndéantar difear sa
chldr leantinach cobhsaiochta.
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CAIBIDIL IX
GNIOMHAIOCHTAI SEACHFHOINSITHE

Airteagal 43
Ceanglais maidir le gniomhaiochtai seachfhoinsithe

1. Seachfhoinsit oibriochtai a bhaineann le monart né riala téirgi iocshldinte tréidliachta, déanfar € tri bhithin conradh
i scribhinn lena ndéantar fordil maidir le dealdi soiléir idir freagrachtai gach pdirti.

2. Déanfaidh an monardir (‘an té a chuireann an conradh ar fiil') measini ar oiriinacht an chonraitheora (‘an té a
ghlacann leis an gconradh’) na gniomhaiochtai seachfhoinsithe a dhéanamh.

3. Airitheoidh an té a chuireann an conradh ar fiil go dtarchuirfear faisnéis leordhéthanach chuig an té a ghlacann leis
an gconradh chun go ndéanfar na gniomhaiochtai seachfhoinsithe agus go mbeidh an té a ghlacann leis an gconradh ar an
eolas faoi aon thadhb a bhaineann leis an tdirge n6 leis an obair a d’'fhéadfadh a bheith guaiseach don ditreabh, don
trealamh, don phearsanra, d’dbhair eile né do théirg eile.

4. Cumhdéfar na gnéithe breise seo a leanas sa chonradh:
(@) combhlionfaidh an té a ghlacann leis an gconradh dea-chleachtas monarajochta;

(b)  tabharfaidh an té a ghlacann leis an gconradh cead don té a chuireann an conradh ar féil agus do na htdardis innidla
initichtai n6 cigireachtai a dhéanamh i nddil leis na gniomhaiochtaf seachfhoinsithe;

()  déanfar na taifid uile a bhaineann leis na gniomhaiochtai seachthoinsithe chomh maith leis na samplai tagartha a
aistriti chuig an té a chuireann an conradh ar fail n6, de rogha air sin, tabharfar rochtain orthu don té a chuireann an
conradh ar fdil;

(d)  ni dhéanfaidh an té a ghlacann leis an gconradh aon chuid den obair a chuirtear de chiram air faoin gconradh a ligean

ar fochonradh gan tidard i scribhinn a fhéil 6n té a chuireann an conradh ar fail.

5. Déanfaidh an té a chuireann an conradh ar fail athbhreithniti agus meastind ar na taifid agus na torthaf a bhaineann
leis na gniomhaiochtai seachthoinsithe agus déanfaidh sé bearta dbhartha i gcds inarb iomchui.

CAIBIDIL X
LOCHTANNA CAILIOCHTA AGUS AISGHAIRM TAIRGI

Airteagal 44
Lochtanna ciiliochta
1. Cuirfear céras i bhfeidhm chun a dirithiti go ndéanfar gach geardn a bhaineann le céiliocht, cibé acu 6 bhéal né i

scribhinn a fhaightear iad, a thaifeadadh agus a imscradd go criochnuil agus go geuirfear gniomhaiochtai iomchui chun
feidhme, lena n-diritear tdirgi focshldinte tréidliachta a aisghairm i gcds inarb iomchui.

2. An pearsanra até freagrach as bainistiocht a dhéanamh ar gheardin a bhaineann le cdiliocht agus ar imscriduithe ar
lochtanna céiliochta, beidh sé neamhspledch ar ranna margaiochta agus diolachdin mura bhfuil tidar lena mhalairt. Mura
mbeidh an duine cdilithe a bhfuil baint aige le deimhniti na mbaisceanna lena mbaineann rannphdirteach san imscradd,
cuirfear ar an eolas é go trathuil.

3. Forbréfar nésanna imeachta oibriochta lena dtabharfar tuairisc ar na gniomhafochtai atd le déanamh tar éis geardn a
bhaineann le cdiliocht a fhéil. Leis na nésanna imeachta oibriochta sin, tabharfar aghaidh ar an méid seo a leanas ar a
laghad:

(@) cinneadh maidir lena fhairsinge atd an locht céiliochta;
(b)  meastind ar na rioscai atd ag baint leis an locht cdiliochta;

(c)  nabunchdiseanna féideartha leis an locht céiliochta a shainaithint nd, i gcds nach féidir an bhunchdis sin a dhéanamh
amach, an chdis is dochdla;

(d)  an gd atd le bearta {oslaghdaithe riosca iomchu;
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(¢)  an gd atd le bearta ceartaitheacha n6 coisctheacha;

() meastind ar an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag aon ghniomhaiocht aisghairme ar infhaighteacht an tdirge
focshldinte tréidliachta;

(@  an chumarsdid inmhednach agus sheachtrach atd le déanamh.

4. Maidir le geardin a bhaineann le cdiliocht agus lochtanna cdiliochta amhrasta a ldimhsedil, ma dhéantar bainistiocht
air sin go ldrnach laistigh d’eagraiocht, déanfar réil agus freagrachtai coibhneasta na bpdirtithe lena mbaineann a
dhoiciméada.

5. Mas ecintiteas nach é sealbhdir an ddaraithe margajochta é a mhonaraionn an tdirge {focshldinte tréidliachta, leagfar
sios i scribhinn rél agus freagrachtal an mhonardra, shealbhdir an tidaraithe margaiochta agus aon trit pdirti abhartha eile.

6. [ gcds ina dtiocfar ar locht cdiliochta né ina mbeidh amhras go bhfuil locht céiliochta ar bhaisc, breithneofar an ga
baisceanna eile nd, de réir mar is iomchui, tdirgf eile a sheicedil chun a chinneadh an ndéantar difear déibhsean freisin.
Déanfar imscrddd ar bhaisceanna a bhféadfadh codanna den bhaisc lochtach né de na comhphdirteanna lochtacha a
bheith iontu.

7. In imscriduithe ar lochtanna cdiliochta beidh athbhreithnit ar thuairisci ar lochtanna céiliochta roimhe seo né aon
thaisnéis dbhartha eile a léirfonn fadhbanna sonracha n6 fadhbanna a tharlafonn aris agus aris eile.

8. Is é an tosafocht a bheidh ann le linn imscriidaithe a dirithi go ndéanfar bearta iomchui foslaghdaithe riosca.
Léireoidh na cinnti agus na bearta uile a ghlacfar an leibhéal riosca agus déanfar iad a dhoiciméadd. Déanfar faireachdn ar
éifeachtacht na mbeart ceartaitheach agus coisctheach a chuirfear chun feidhme.

9.  Déanfar lochtanna céiliochta a thuairiscia go trathuil do shealbhéir an tidaraithe margaiochta. Cuirfear na hadardis
innidla ar an eolas freisin i gcds locht cdiliochta deimhnithe a bhféadfadh aisghairm an tdirge né srianadh neamhghnéch ar
an soldthar a bheith mar thoradh air. Ni gd fogra a thabhairt faoi dhiallais neamhphleandilte mar a thuairiscitear in
Airteagal 42.

10. Beidh bearta chun aghaidh a thabhairt ar lochtanna céiliochta comhréireach leis na rioscai agus tabharfar tosajocht
do chosaint ainmhithe a gcuirtear céiredil orthu agus do shdbhdilteacht dsdideoiri. Nuair is féidir, pléifear na
gniomhaiochtai atd le déanamh leis na hiidardis innidla lena mbaineann roimh ré.

Airteagal 45

Aisghairm tdirgi

1. Bunofar nésanna imeachta um aisghairm tdirgi, lena n-direofar conas a thionscnéfar aisghairm, ¢é a bheidh le cur ar
an eolas i gcds aisghairme (lena n-diritear na hidardis dbhartha) agus conas a dhéiledlfar leis an dbhar aisghairthe. Bunéfar
go soiléir r6l agus ctiraimi an mhonaréra agus shealbhéir an tidaraithe margaiochta faoi seach maidir le tionscnamh agus
eagru aisghairmeacha.

2. Airitheofar gur féidir oibriochtaf aisghairme a thionscnamh go pras agus trath ar bith. I gcdsanna dirithe, agus d’fhonn
sldinte tomhaltéir{ né ainmbhithe a chosaint, d’théadfadh sé gur ghd tdirgi a aisghairm sula suitear an bhunchdis atd leis an
locht céiliochta n6 a thairsinge atd sé ina iomldine.

3. Déanfar meastdireacht thréimhsitil ar éifeachtacht an nés imeachta um aisghairmeacha, lena n-diritear laistigh agus
lasmuigh d'uaireanta oifige. Breithneofar an bhféadfai gniomhafochtai aisghairme bréige a dhéanamh agus déanfar toradh
na meastéireachta sin a dhoiciméad.

4. Sainaithneofar tdirgf aisghairthe agus stéralfar ar leithligh iad i limistéar slan fad a bheifear ag feitheamh le cinneadh
maidir lena bhfuil i nddn déibh. Taifeadfar dul chun cinn na haisghairme go dti go gcuirfear clabhsir leis an nés imeachta
um aisghairm agus go n-eiseofar tuarascdil chriochnaitheach, lena n-diritear réiteach idir cainniochtai na dtdirgi n6 na
mbaisceanna lena mbaineann a seachadadh agus a aisghabhadh.

5. Cuirfear gach tidaras innitil lena mbaineann ar an eolas sula dtionscnéfar aisghairm mura mbeidh gd le gniomhaiocht
phréinneach chun sldinte tomhaltiri né ainmhithe a chosaint. Cuirfear na hidardis innitla ar an eolas freisin i gcdsanna
nach bhfuil aon ghniomhaiocht aisghairme 4 moladh maidir le baisc lochtach toisc go bhfuil an bhaisc dulta in éag.

6.  Idteannta aisghairmeacha, td gniomhaiochtai laghdaithe riosca eile ann a d’théadfai a bhreithniti chun bainistiocht a
dhéanamh ar na rioscaf a bhaineann le lochtanna céiliochta, amhail faisnéis iomchuf a tharchur chuig gairmithe ctraim
sldinte. Pléifear an cur chuige sin leis na hiidardis innitla agus comhaontéidh siad é.
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CAIBIDIL XI
FORALACHA CRIOCHNAITHEACHA

Airteagal 46
Teacht i bhfeidhm agus cur i bhfeidhm
Tiocfaidh an Rialachdn seo i bhfeidhm an fichit 14 tar éis 14 a thoilsithe in Iris Oifigiilil an Aontais Eorpaigh.
Beidh feidhm aige 6n 16 Iuil 2026..

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

Arna dhéanambh sa Bhruiséil, an 17 Deireadh Fémhair 2025.

Thar ceann an Choimisitiin
An tUachtardn
Ursula VON DER LEYEN
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IARSCRIBHINN I
TAIRGI STEIRIULA AGUS MONARAIOCHT AISEIPTEACH

ROINN I

RAON FEIDHME

Beidh feidhm ag na ceanglais bhreise a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le monar tdirgf steiritila agus tdirgi i gcds
ina bhfuil gd le monarafocht aiseipteach.

IL.1.

IL.2.

IL.3.

ROINN II

PRIONSABAIL GHINEARALTA

T4 monar( tdirgi steiritlla faoi réir ceanglais speisialta chun na rioscai a bhaineann le héillid miocrébach,
cdithnineach agus iontocsaine/pirigine a foslaghdi. Breithneofar na gnéithe seo a leanas go sonrach:

(@)  beidh ditreabh, trealamh agus préisis deartha, cdilithe agus/né bailiochtaithe go hiomchui agus, i gcds
inarb infheidhme, beidh siad faoi réir fiort leantnach. Breithneofar dsdid teicneolaiochtai iomchui (e.g.
corais bacainni um rochtain shrianta, aonraitheoiri, cérais rébatacha, modhanna meara/malartacha
agus corais faireachdin leantnaigh) chun go méadéfar cosaint an tdirge ar thoinsi féideartha seachtracha
éillithe iontocsaine/pirigine, chdithninigh agus mhiocrébaigh agus chun cinamh a thabhairt maidir le
héilledin théideartha sa timpeallacht agus sa tdirge a bhrath go tapa;

(b) beidh cdiliochtai, taithi agus oilitint leordhéthanach ag an bpearsanra ina gcuirtear i dtdbhacht go
sonrach na prionsabail a bhaineann le tdirgf steiritla a chosaint;

(c)  beidh préisis agus cérais faireachdin chun tdirg{ steiritila a mhonard arna ndearadh, arna gcoimisitind
agus arna gcdiliti ag pearsanra a bhfuil eolas iomchuf aige (lena n-diritear eolas ar ghnéithe a bhaineann
leis an bproéiseas agus eolas dbhartha innealtéireachta agus micribhitheolaiochta) agus déanfaidh an
pearsanra faireachdn agus athbhreithnid trthrialta orthu;

(d)  déanfar riald agus tastdil leordhéthanach ar amhdbhair agus ar dbhair phacdistiochta chun a dirithit go
mbeidh an leibhéal ualaigh bhithigh agus iontocsaine/pirigine oiritinach don tsid;

(e)  proisis a bhaineann le bailchrioch a chur ar thdirgf steiritla agus iad a stérdil, ni chuirfidh siad steiriliocht
an tdirge i mbaol. I measc na ngnéithe atd le breithnid ina leith sin td sldine an choimedddin agus dalai
storala leormhaithe a choinnedil ar bun;

()  déanfar imscrada leormhaith ar gach neamhchomhréireacht, amhail teipeanna téstla steiriliochta,
saruithe faireachdin timpeallachta né diallais 6 ndsanna imeachta bunaithe roimh dheimhnid/
scaoileadh na baisce. Leis an imscradu cinnfear an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ar an bproéiseas agus
ar chailiocht an tdirge agus cé acu a d'théadfadh né nach bhféadfadh tionchar a bheith ar aon phréiseas
n6 baisc eile. Tabharfar Gdar soiléir le tdirge n6 baisc a direamh i raon feidhme an imscridaithe né a
eisiamh uaidh agus taifeadfar sin.

Déanfar proisis, trealamh, ditreabh agus gniomhaiochtal monaraiochta a bhainistiti i gcomhréir le prionsabail
bainistithe riosca céiliochta chun rioscai cdiliochta féideartha a shainaithint, meastdireacht a dhéanamh orthu
agus iad a rialti go réamhghniomhach. Ni mheastar gur leor iontu féin faireachdn n6 tastdil chun steiriliocht a
dirithid.

Forbr6idh an monardir straitéis um rialdi éillithe agus cuirfear chun feidhme ar an lathair {. Beidh sé d’aidhm ag
an straitéis um riald éillithe éilliti a sheachaint tri na point{ rialiichdin criticitila uile a shainaithint agus trf
mheastint a dhéanamh ar éifeachtacht na rialuithe uile (rialuithe dearaidh, nés imeachta, teicnitila agus
eagraiochtila) agus na mbeart faireachdin a chuirtear chun feidhme chun na rioscai a bhainistii. Déanfar
athbhreithnid tréimhsitil ar éifeachtacht na straitéise um riald éillithe agus, i gcds inarb iomchui, tabharfar
cothrom le déta { agus cuirfear feabhas leantinach ar na modhanna monaraiochta agus rialaithe dd thoradh
freisin.
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I1.4.

IL5.

IL.6.

IL.7

IL1.

IIL1.1.

IL.1.2.

Cé go n-diritear sa straitéis um riald éillithe sraith beart idirghaolmhar a ndéantar meastnd, rialG agus
faireachdn orthu ina n-aonar de ghnéth, déanfar meastnt foriomlan ar éifeachtacht na mbeart a chuirtear
chun feidhme.

Chun an straitéis um riald éillithe a fthorbairt, td gd le heolas mionsonraithe teicnitil agus proisis. Ta foinsi
féideartha éillithe inchurtha i leith smionagar miocrébach agus ceallach (e.g. pirigin, iontocsain) agus i leith
dbhar cdithnineach (e.g. cdithnini gloine agus céithnini infheicthe eile chomh maith le cdithnin{ atd faoi bhun
thairseach na hinfheictheachta). T4 na nithe seo a leanas i measc na n-eilimint{ atd le cur san direamh i straitéis
um riald éillithe, ach nil siad teoranta déibh:

—  dearadh gléasra agus proiseas, lena n-diritear an doiciméadacht ghaolmhar;

—  ditreabh agus trealambh;

—  pearsanra;

—  féntais;

—  rialuithe ar amhdabhair, lena n-diritear rialuithe le linn proisis;

—  coimedddin tdirg{ agus dtntdin;

—  formbheas solathréiri priomh-chomhphdirteanna agus solathraithe seirbhise criticidla;

—  Dbainistiocht ar ghniomhaiochtai seachfhoinsithe agus ar infhaighteacht/aistri faisnéise criticidla idir
péirtithe;

—  bailiochtd préisis, lena n-diritear bailiochtii préiseas steirilitichdin;

—  cothabhdil choisctheach: cothabhdil trealaimh, féntas agus ditribh (cothabhdil phleandilte agus
neamhphleandilte) chun an riosca éillithe a foslaghdd;

—  glanadh agus difhabhtd;

—  cOrais faireachdin, lena n-dirftear measind ar a indéanta atd sé modhanna malartacha até féinteach 6
thaobh na heolaiochta de a thabhairt isteach lena mbarrfheabhséfai brath éillithe timpeallachta;

—  sasrai coisctheacha: anailis ar threochtai, imscridd mionsonraithe, cinneadh bunchdise, gniomhaiochtai
ceartaitheacha agus coisctheacha agus an ga atd le huirlisi cuimsitheacha imscradaitheacha;

—  feabhst leantnach bunaithe ar fhaisnéis a thaightear 6n méid thuas.

Athruithe ar na cOrais atd i bhfeidhm, déanfar meastnd orthu i nd4il le haon tionchar ar an straitéis um rialda
¢illithe roimh an gcur chun feidhme agus ina dhiaidh.

Déanfaidh an monaréir gach beart agus réamhchiiram is gd chun steiriliocht na dtdirgi a mhonaraitear laistigh
dd shaordidi a dirithid. Ni bheifear spledch ar aon chriochphroéiseas aonair nd ar aon téstdil aonair ar thdirge
criochnaithe.

ROINN III

AITREABH

Ceanglais ghinearilta

Monardfar tdirgi steiritla i seomrai fonghlana iomchui, a mbeidh an bealach isteach iontu trf sheomrai feistis a
theidhmionn mar sheomrai aerdhionacha do phearsanra agus tri sheomrai aerdhionacha do threalamh agus
d’dbhair.

Déanfar seomrai {fonghlana agus seomrai feistis a chothabhdil de réir caighdedn oiritinach glaineachta agus
solathréfar aer déibh a chuaigh tri scagairi a bhfuil éifeachtilacht jomchui acu. Beidh tdar eolaioch le
rialuithe agus faireachdn agus déanfar meastoireacht éifeachtach leo ar staid ddlai timpeallachta seomrai
ionghlana, seomrai aerdhionacha agus haisti dérochtana.
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IL1.3. Na hoibriochtai éagstla maidir le comhphdirteanna a ullmha agus tdirgi a ullmhd agus a lionadh, déanfar iad

le bearta iomchui deighilte theicnitil agus oibriochtdil laistigh den seomra fonghlan né den ditreabh chun
meascadh suas agus éillit a chosc.

1.1.4. Le Corais Bacainni um Rochtain Shrianta (RABS) () né le haonraitheoiri is féidir éillii miocrobach atd

bainteach le hidirghabhdlacha direacha an duine sa chrios criticidil a foslaghdii (). D4 bhri sin, measfar gur
cuid den straitéis um riald éillithe { a n-Gsdid; tabharfar ddar le cinedlacha malartacha cur chuige a tsdid.

IL1.5. Usdidfear na grdid seo a leanas de sheomra fonghlan/de chrios:

(@ Grad A: i gcds oibriochtai ardriosca, amhail line préisedla aiseipti, crios lionta, babhla stopalldn,
neasphacdistiocht oscailte né chun naisc aiseipteacha a dhéanamh faoi chosaint an chéad aeir ().

De ghndth, is le cosaint aershreibhe logdnta a sholdthraitear délai de Ghrad A, amhail stdisitiin oibre
aershreibhe aontreoiche (%) laistigh de RABS né d’aonraitheoiri. Léireofar agus céileofar go gcoinnitear
aershreabh aontreoch ar bun ar fud an limistéir de ghrdd A ina iomldine. foslaghdéfar oibreoirf a bheith
ag déanamh idirghabhdil dhireach (e.g. gan cosaint bacainne nd teicneolaiocht port ldmhainni a Gsdid)
isteach i limistéar de ghrad A.

(b)  Grad B: sin € an seomra {onghlan ciilra le haghaidh limistéar de ghrdd A i gcds ullmhd agus lionadh
aiseipteach (seachas aonraitheoiri). Déanfar faireachdn leantnach ar dhifriochtai aerbhrd. Féadfar
seomrai fonghlana de ghrdd nios isle nd grdd B a bhreithniti i gcds ina n-usdidtear teicneolaiocht
aonraitheora (féach roinn I11.3.3 den larscribhinn seo).

(c)  Grad C agus D: i gcds céimeanna nach bhfuil chomh criticitil sin de mhonart tdirgf steiritila a liontar go
haiseipteach né mar chdlra le haghaidh aonraitheoiri. Féadfar iad a usdid freisin chun tdirgi
criochsteirilithe a ullmha/a lionadh.

IL1.6. [ seomrai fonghlana agus i gcriosanna criticitila, beidh gach dromchla nochta min, neamh-thréscaoilteach agus

gan bhriseadh chun sceitheadh né carnadh caithnini né miocrorgdnach a foslaghda.

ML1.7. Chun carnadh deannaigh a laghdd agus chun glanadh a éasct ni bheidh aon chuas ann ba dheacair a ghlanadh

go héifeachtach. D4 bhri sin, beidh a laghad leac, seilfeanna, cofrai agus trealaimh starraigh ann agus is féidir.
Dearfar doirse sa chaoi nach mbeidh cuasa acu nach féidir a ghlanadh. De ghndth ni bhionn doirse
sleamhndin inmhianaithe ar an gctis sin.

IL.1.8. Maidir le hédbhair a dsdidtear i seomrai fonghlana, le haghaidh thégéil an tseomra agus le haghaidh mireanna a

tsdidtear laistigh den seomra araon, roghnéfar iad chun ginitint cdithnini a foslaghdt agus sa chaoi go
mbeifear in ann glantachdn, dithabhtdn agus oibredin spéraicideacha a tsdid arfs agus aris eile de réir mar is

iomchui.
1L.1.9. Déantfar siledlacha a dhearadh agus a shéalt chun éilliti 6n spds os a gcionn a chosc.
1L.1.10. Ni cheadaitear doirtil nd draenacha i limistéir de ghrad A nd de ghrad B. I ngréid eile, feisteofar bristeacha aeir

idir an meaisin né an doirteal agus na draenacha. Déanfar draenacha urldir i seomrai fonghlana de ghrad nios
isle a fheistitl le gaisti n6 séalaf uisce atd ceaptha ctilsreabh a chosc agus déanfar iad a ghlanadh, a dhithabhtt
agus a chothabhdil go trathrialta.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘céras bacainni um rochtain shrianta’ céras lena soldthraitear timpeallacht atd iata, ach

nach bhfuil séalaithe go hiomldn, lena gcomhliontar coinnfollacha sainithe maidir le cdiliocht an aeir, agus lena n-tsdidtear feireadh
balla docht agus ldmhainni comhthdite chun an taobh istigh a scaradh 6 thimpeallacht an tseomra fonghlain mdguaird. Déantar
dromchlai inmhednacha an RABS a dhifhabhtd agus a dhi-éillii le hoibredn spéraicideach. Uséideann oibreoiri ldmhainn,
leathchultacha, céras/poirt mhearaistrithe agus poirt aistrithe chomhthdite eile chun ionramhdlacha a dhéanamh né dbhair a aistrida
isteach sa RABS. Ni osclaitear doirse ach go hannambh, agus is faoi dhélaf atd réamhshainithe go docht agus fithu sin amhdin a
osclaitear iad, de réir an dearaidh.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘crios criticidil’ spds laistigh den limistéar proisedla aiseipti ina nochtar an tdirge agus
dromchlai criticitla don timpeallacht.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘an chéad aer’ aer scagtha nér briseadh ar a shreabh sular theagmhaigh sé leis an tdirge
nochta né leis na dromchlai a dteagmhaionn an tdirge leo.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘aershreabh aontreoch’ aershreabh a ghluaiseann i dtreo amhdin, ar bhealach ldidir
aonfhoirmeach, agus ar luas leordhéthanach, chun cdithnini a scuabadh amach 6n limistéar criticitil proisedla né tdstla ar bhealach
in-atdirgthe.
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IL1.11. Solathréfar solathar aeir scagtha do sheomrai fonghlana lena gcoinnitear bri dearfach agus/né aershreabh ar
bun i gcoibhneas leis an timpeallacht chilra de ghrdd nios isle faoi na délai oibriochtiila uile agus lena
sruthléfar an limistéar go héifeachtach. Beidh difriocht aerbhrii 10 Pascal (treoirluach) ar a laghad ag seomrai
tadhlacha de ghrdid éagstila. Tabharfar aird ar leith ar chosaint an chreasa chriticidgil.

IL.1.12. Féadfar na ceanglais thuasluaite maidir le soldthairt{ agus brinna aeir a mhodhnu i gcds inar ga chun abhair
dirithe a imshrianadh (e.g. tdirgi pataigineacha, an-tocsaineach né radaighniomhacha né dbhair vireasacha né
bhaictéaracha bheo). D'fhéadfai a direamh leis an modhnd seomrai aerdhionacha faoi bhrichéirit dearfach né
didltach lena gcoisctear ar an dbhar guaiseach na limistéir méguaird a éillid. Mds amhlaidh, ar chdiseanna
imshrianta, gur g don aer sreabhadh isteach i gcrios criticidil, is 6 limistéar den ghrdd céanna n6 de ghrdd
nios airde a thiocfaidh an t-aer.

L.1.13. D'théadfadh sé go mbeadh ga le di-¢illiti saordidi (e.g. na seomrai fonghlana agus na cérais téimh, aerdla agus
aerchoirithe (TAAC)) agus le cdiredil an aeir a thdgann limistéar fonghlan i gcds roinnt oibriochtai bunaithe ar
mheastnG riosca (e.g. i gcomhthéacs tdirgeadh lena mbaineann 4bhair phataigineacha, an-tocsaineach né
radaighniomhacha né dbhair vireasacha n6 bhaictéaracha bheo, i gcds ina mbionn riosca ann go leathfaidh
siad chuig an gcomhshaol, né i gcds ina mbraitear éillid).

L1.14. Léirshamhléfar patrdin aershreibhe laistigh de sheomrai fonghlana agus de chriosanna agus léireofar nach
bhfuil aon dul isteach 6 limistéir de ghrad nios isle chuig limistéir de ghrad nios airde agus nach dtaistealaionn
aer 6 limistéir nach bhfuil chomh hionghlan céanna (amhail an t-urldr), 6 oibreoirf n6 6 threalamh ionas nach
bhféadfai éilliti a aistriti chuig na limistéir de ghrdd nios airde. Go sonrach, td feidhm ag an méid seo a leanas:

(@ I gcds ina mbeidh gd le haershreabh aontreoch, déanfar staidéir léirshamhlaithe chun comhlionadh a
chinneadh.

(b)  Igcds ina mbeidh siad lionta, aistreofar tdirg{ diinta chuig seomra {fonghlan tadhlach de ghrad nios isle tri
phointe beag iontrdla, agus léireoidh staidéir léirshamhlaithe aershreibhe nach dtéann an t-aer isteach 6
sheomrai fonghlana de ghrdd nios isle chuig limistéar de ghrad B.

(c) I gcas ina léireofar go bhfuil riosca éillithe ag baint le gluaiseacht aeir don limistéar fonghlan né don
chrios criticidil, cuirfear gniomhaiochtai ceartaitheacha chun feidhme, amhail feabhst dearaidh.

(d) Déanfar staidéir ar phatriin aershreibhe ar fos agus i mbun oibriochta araon (e.g. idirghabhdlacha
oibreora a ionsamhli). Coinneofar taifeadtai fise de na patrdin aershreibhe. Déanfar toradh na staidéar
léirshamhlaithe aeir a dhoiciméadd agus breithneofar é go cuf agus clér faireachdin timpeallachta na
saordide 4 bhunt.

IL.1.15.  Déanfar tdscair{ difriochtai aerbhri a shuitedil idir seomrai fonghlana agus/né idir aonraitheoirf agus a gculra.
Tabharfar aghaidh ar phointi socraithe agus ar chriticitilacht difriochtai aerbhrii mar chuid den straitéis um
riala éillithe. Déanfar faireachdn agus taifeadadh leantnach ar dhifriochtai aerbhrii a shainaithnitear a bheith
ina ndifriochtai criticidla. Beidh céras rabhaidh i bhfeidhm chun 1éiriti agus rabhadh a thabhairt d’oibreoir
ldithreach maidir le haon chliseadh sa soldthar aeir né aon laghdi ar dhifriochtai aerbhra (faoi bhun
teorainneacha socraithe i gcds na gceann sin a shainaithnitear a bheith criticitil). Ni sharéfar an comhartha
rabhaidh gan mheastind agus beidh nés imeachta ar fdil lena leagtar amach na céimeanna a bheidh le glacadh
i gcds ina dtabharfar comhartha rabhaidh. I gcds ina socréfar moilleanna aldraim, déanfar meastind orthu sin
agus tabharfar idar leo. Déanfar faireachdn agus taifeadadh ar dhifriochtai aerbhra eile go trathrialta.

I.1.16.  Dearfar saordidi sa chaoi go mbeifear in ann breathnéireacht a dhéanamh ar ghniomhaiochtai tdirgthe 6
lasmuigh de limistéir de ghrdd A agus B (e.g. tri fhuinneoga né ceamarai cianda a sholdthar a bhfuil radharc
iomldn acu ar an limistéar agus ar na proisis sa chaoi gur féidir breathnoéireacht agus maoirseacht a dhéanamh
orthu gan dul isteach). Cuirfear an ceanglas sin chun feidhme agus saordidi nua 4 ndearadh né le linn
athchéirit ar shaordidi atd ann cheana.
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11.2. Aistrid trealaimh agus dbhar agus gluaiseacht pearsanra

L.2.1. Trealamh agus dbhair a aistriti isteach sna seomrai ionghlana agus sna criosanna criticitila agus amach astu, td
sé ar cheann de na foinsi féideartha éillithe is mé atd ann agus, dd bhri sin, cuirfear rialuithe iomchui chun
feidhme. Go sonrach, is tri phroiseas aontreoch a aistreofar dbhair, trealamh agus comhphdirteanna chuig
limistéir de ghrad A né B. I gcds inar féidir, déanfar mireanna a steiriliGi agus a chur isteach sna limistéir sin tr{
steirileoiri décheannacha (e.g. trf uathchldbh dha dhoras né oigheann/tollin diphiriginithe) agus iad séalaithe
isteach sa bhalla. T gcds nach féidir mireanna a steirilit trath a n-aistrithe, cuirfear nds imeachta bailiochtaithe
chun feidhme lena mbaintear amach an cuspéir céanna gan éilli a thabhairt isteach (e.g. Gisdid a bhaint as
proiseas éifeachtach dithabhtaithe aistrithe, corais mhearaistrithe d'aonraitheoiri né, i gcds dbhair ghdsacha né
leachtacha, scagaire coinnedla baictéar). Mireanna a bhaint 6 limistéir de ghrdd A agus B (e.g. dbhair, dramhail,
samplai timpeallachta), déanfar sin tr{ phréiseas aontreoch ar leith. Mura féidir € sin a dhéanambh, breithneofar
deighilt ambhunaithe gluaiseachta (dbhar isteach/amach) agus cuirfear rialuithe leordhéthanacha i bhfeidhm
chun éillit féideartha a sheachaint.

I.2.2. Ni dhéanfar ach dbhair agus trealamh a diritear ar liosta formheasta, arna thorbairt ar bhonn meastnaithe le
linn bhailiochtt an phréisis aistrithe, a aistrii isteach i limistéir de ghrdd A né de ghrdd B tri sheomra
aerdhionach n6 haist{ dérochtana. Réamhcheaddfar, mar eisceacht, aon mhir neamhcheadaithe is gd a aistrid.

11.2.3. Gluaiseacht dbhair n6 trealaimh 6 limistéar de ghrad nios isle n6 6 limistéar neamhaicmithe chuig limistéar
fonghlan de ghrad nios airde, beidh si faoi réir glanadh agus difhabhtt i gcomhréir leis na rioscai. Cosndfar
trealamh agus dbhair (atd beartaithe lena n-sdid i limistéar de ghrad A) agus iad ar idirthuras trf limistéar de
ghrdd B. Déanfar bearta iomchui meastinaithe agus maolaithe riosca a chur i bhfeidhm agus a thaifeadadh,
lena n-dirftear cldr sonrach difhabhtaithe agus faireachdin arna fhormheas ag an roinn atd freagrach as
dearbhu cdiliochta.

11.2.4. Déanfar seomrai aerdhionacha a dhearadh agus a dsdid chun deighilt fhisiceach a sholdthar agus chun éilliti
miocrébach agus cdithnini sna limistéir éagstla a foslaghdd agus dsdidfear iad le haghaidh gluaiseacht dbhar
agus pearsanra idir limistéir de ghrdid éagsila. Nuair is féidir, déanfar seomrai aerdhionacha a tsdidtear le
haghaidh gluaiseacht pearsanra a dheighilt 6 na seomrai aerdhionacha a tsdidtear le haghaidh gluaiseacht
dbhair. I gcds nach féidir é sin a dhéanambh, breithneofar deighilt ambhunaithe gluaiseachta (pearsanra/dbhar).
Déanfar seomrai aerdhionacha a shruthlii go héifeachtach le haer scagtha chun a dirithid go gcoinneofar grad
an tseomra fonghlain ar bun. Ag an gcéim dheiridh den seomra aerdhionach, agus ¢é ‘ar fos’, beidh sé den
ghrdd céanna glaineachta (cdithnini inmharthana agus iomldna) leis an seomra fonghlan a shroichtear trid. Is
inmhianaithe seomraf feistis ar leith a Gsdid chun dul isteach sa limistéar de ghrdd B agus é a thdgdil. I gcds
nach féidir € sin a dhéanambh, breithneofar deighilt ambhunaithe gniomhaiochtai (dul isteachfamach). I gcds
ina mbeidh ardriosca éillithe ann, dsdidfear seomrai feistis ar leith chun dul isteach i limistéir tdirgthe agus iad

a thagail.

I.2.5. Breithneofar na gnéithe seo a leanas agus seomraf aerdhionacha 4 ndearadh:

—  Seomrai aerdhionacha do phearsanra (*): Go gineardlta, ni chuirfear saordidi niochdin ldmh ar f4il ach sa
chéad chéim den seomra feistis agus ni bheidh siad i seomraf feistis a bhfuil rochtain dhireach acu ar an
limistéar de ghrad B.

—  Seomrai aerdhionacha d’dbhair (°): Dearfar seomrai aerdhionacha agus haisti dérochtana sa chaoi go
gcosnéfar an timpeallacht de ghrad nios airde, mar shampla, trina sruthld go héifeachtach le solathar
gniomhach aeir scagtha.

Maidir le haisti dérochtana agus seomrai aerdhionacha (d’abhair agus do phearsanra), ni oscléfar na doirse
isteach agus amach go comhuaineach. I gcds seomrai aerdhionacha trina sroichtear limistéir de ghrdd A agus
de ghrad B, tsdidfear céras comhghlasdla. I gcds seomrai aerdhionacha trina sroichtear limistéir de ghrad C
agus D, cuirfear céras rabhaidh amhairc agus/né inchloiste chun feidhme ar a laghad. I gcds ina mbeidh ga le
moill ama chun leithscaradh an limistéir a choinnedil ar bun, cuirfear i bhfeidhm { idir dinadh agus oscailt na
ndoirse comhghlasiilte.

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘seomra aerdhionach do phearsanra’ limistéar a tsdidtear le haghaidh dul isteach
pearsanra (e.g. 6n limistéar de ghrdd D go dti an limistéar de ghrdd C, n6 6n limistéar de ghrdd C go dti an limistéar de ghrdd B) ina
dtagann méadu ar an leibhéal glaineachta.

(®) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘seomra aerdhionach d’abhar’ limistéar a dsdidtear chun dbhair agus trealamh a aistrit.
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I1.3. Teicneolaiochtai Bacainni

IL3.1. Déanfar aonraitheoiri agus RABS agus proisis ghaolmhara a dhearadh chun cosaint a sholdthar trid an
timpeallacht de ghrdd A a dheighilt 6 thimpeallacht an tseomra maguaird. Na guaiseacha a eascréidh as
mireanna a thabhairt isteach né a bhaint le linn préisedla, foslaghdéfar iad tri theicneolaiochtai iomchuif né
cérais bhailiochtaithe a chur chun feidhme.

1L.3.2. Le dearadh na teicneolaiochta agus na bprdiseas a sdidtear, diritheofar go gcoinneofar dalai iomchui ar bun sa
chrios criticitil chun an tdirge nochta a chosaint le linn na n-oibriochtai.

(@)  Ceanglais maidir le hAonraitheoirt:

—  Airitheofar le dearadh aonraitheoirf oscailte go mbeidh dalai de ghrdd A agus cosaint an chéad aeir
sa chrios criticidil agus go dtéann aershreabh aontreoch os cionn na dtdirgi nochta agus amach
uathu le linn préisedla.

—  Airitheofar ddlaf de ghrdd A le dearadh aonraitheoirf diinta agus tabharfar cosaint leormhaith do
na tdirgl nochta le linn préisedla. D'théadfadh sé nach mbeadh an aershreabh go hiomldn
aontreoch in aonraitheoiri dinta mar a ndéantar oibriochtai simpli. Mar sin féin, ni mhéadéidh
aon aershreabh shuaite () an riosca éillithe don tdirge nochta. I gcds ina n-direofar linte préisedla
in aonraitheoiri dinta, diritheofar go mbeidh délai de ghrdd A ann agus cosaint an chéad aeir sa
chrios criticitiil, agus go scuabfaidh aershreabh aontreoch os cionn na dtdirgf nochta agus amach
uathu le linn préisedla.

—  Ni tsdidfear aonraitheoiri bra dhitiltaigh ach amhdin i gcds ina measfar go bhfuil imshrianadh an
tdirge fior-riachtanach (e.g. tdirgi radachdgaisiochta) agus cuirfear bearta speisialaithe rialaithe
riosca i bhfeidhm chun a dirithiti nach gcuirfear an crios criticitil i mbaol.

(b)  Ceanglais maidir le RABS: Airitheofar le dearadh RABS go mbeidh dilai de ghrdd A, aershreabh
aontreoch agus cosaint an chéad aeir sa chrios criticitil. Coinneofar aershreabh dhearfach ar bun 6n
gerios criticitil go dti an timpeallacht chdlra tacafochta.

11.3.3. Leis an timpeallacht chilra le haghaidh aonraitheoirf né RABS, diritheofar go n-ioslaghdéfar an riosca go
n-aistreofaf éillia.

(@)  Ceanglais maidir le hAonraitheoirt:

—  Beidh aicmiti an chilra a chuirfear i bhfeidhm bunaithe ar mheastind riosca agus tabharfar tdar
leis mar chuid den straitéis um riald éillithe. De ghndth, comhfhreagréidh an timpeallacht chiilra i
gcds aonraitheoiri oscailte do ghrad fosta C, agus comhthreagréidh an cilra i gcds aonraitheoiri
dtinta do ghréd fosta D.

—  Ar na priomhnithe a bhreithnitear agus an meastnu riosca 4 dhéanamh ar an straitéis um riald
éillithe aonraitheora, dirftear an clar bith-dhi-éillithe, méid an uathoibrithe, tionchar
ionramhdélacha 1dmhainni a d'fhéadfadh cosaint ‘an chéad aeir’ do na pointi criticidla proisis a
chur i mbaol, an tionchar a d'imreofai dé gcaillfi sldine bacainnifldimhainni, na sdsraf aistrithe a
tsdidtear agus gniomhaiochtai amhail leagan amach né cothabhdil a bhféadfadh sé gur ghd na
doirse a oscailt lena n-aghaidh roimh bhith-dhi-éillic deiridh an aonraitheora. I gcds ina
sainaithneofar rioscaf breise proisis, cuirfear grdd cilra nios airde chun feidhme mura dtugtar
tdar iomchuf lena mhalairt sa straitéis um riald éillithe.

—  Déanfar staidéir ar phatriin aershreibhe ag comhéadain aonraitheoiri oscailte chun a léiriti nach
bhfuil aon aer ag dul isteach iontu.

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘aershreabh shuaite’ aer nach aer aontreoch é. Le haer suaite i seomrai {onghlana,
sruthléfar an seomra fonghlan tri dhdileadh measctha sreibhe agus diritheofar go gcoinneofar céiliocht aeir inghlactha ar bun.
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II.3.4.

IL.3.5.

(b)  Ceanglais maidir le RABS: An timpeallacht chilra le haghaidh RABS a tsdidtear i gcomhair proisedil
aiseipteach, comhthreagréidh si do ghrdd fosta B agus déanfar staidéir ar phatriiin aershreibhe chun a
1éiriti nach bhfuil aer ag dul isteach ann le linn idirghabhélacha, lena n-diritear le linn doirse a bheith ar
oscailt mds infheidhme.

Beidh friotaiocht mheicnitiil agus cheimiceach iomchui ag na habhair a tisdidtear le haghaidh cérais limhainni
(i gcds aonraitheoiri agus RABS araon). Déanfar miniciocht athsholdthair ldmhainni a shainit mar chuid den
straitéis um riald éillithe.

(@)  Ceanglais maidir le hAonraitheoirt:

—  Déanfar tastdil sceite ar an gcdras ldmhainni agus Gsdid 4 baint as modheolaiocht oiritinach ag
féachaint don tsdid atd beartaithe agus do na rioscaf atd i gceist. Déanfar an tastdil ag eatraimh
shainithe. Go gineardlta, déanfar tdstdil sldine lamhainni ag tis agus ag deireadh gach baisce né
feachtais ar a laghad. D’théadfadh sé go mbeadh g4 le téstdil sldine ldmhainni bhreise de réir thad
an fheachtais.

Mar chuid den fhaireachdn ar shldine ldmhainni, déanfar amharc-chigireacht trath gach usdide
agus tar éis aon ionramhdil a d'fhéadfadh difear a dhéanamh do shldine an chérais.

Maidir le gniomhaiochtai proisedla aiseipti de ldimh (i.e. déanann an t-oibreoir tdirge steiritil a
chumasc, a lionadh isteach i gcoimedddn oscailte, an coimedddn sin a shui agus/né a shéali de
laimh), i gcds ina dtdirgtear aonad aonair né baisc bheag, féadfar miniciocht an fthioraithe sldine a
bhunt ar chritéir eile, amhail tds agus deireadh gach seisitiin monarafochta.

—  Déanfar tdstdil sldine/sceite ar an gcdras aonraitheora ag eatraimh shainithe.

(b) Ceanglais maidir le RABS: Ldmhainni a Gsdidtear sa limistéar de ghrdd A, déanfar iad a steiriliti sula
suitedlfar iad agus a steirilit n6 a bhith-dhi-éillic go héifeachtach ar mhodh bailiochtaithe roimh gach
feachtas monaraiochta. Mé tharlaionn nochtadh don timpeallacht chdlra le linn oibriochta, déanfar
difhabhtti tar éis gach nochta agus usdid 4 baint as modheolaiocht fthormheasta. Déanfar scradi
ambhairc ar lamhainn{ trath gach dsdide, agus déanfar tdstdil sldine orthu ag eatraimh thréimhsidla.

Déanfar modhanna di-éillithe (glanadh agus bith-dhi-éilliti, agus — i gcds inarb infheidhme — dighniomhii i gcds
dbhair bhitheolaiocha) a dhoiciméadd go cui. T4 an préiseas glantachdin roimh chéim an bhith-dhi-éillithe
fior-riachtanach toisc go bhféadfadh aon iarmhar a bheadh figtha bac a chur ar éifeachtacht an phroéisis
di-éillithe. Na hoibredin ghlantachdin agus bhith-dhi-éillithe a dsdidfear, léireofar nach bhfuil aon
drochthionchar acu ar an tdirge a thdirgtear laistigh den RABS né den aonraitheoir.

(@) Ceanglais maidir le haonraitheoiri: Déanfar préiseas bith-dhi-éillithe an taoibh istigh a uathoibrid, a
bhailiochtd agus a riald laistigh de pharaiméadair thimthrialla shainithe agus beidh oibrein
sporaicideach i bhfoirm oiritinach ina chuid de (e.g. foirm ghdsach né ghalaithe). Beidh na lamhainni
sinte amach go hiomchuf agus na méara scartha 6 chéile chun a dirithit go dteagmhéidh an t-oibredn
leo. Beidh dromchlai inmhednacha agus crios criticidil an aonraitheora saor ¢ mhiocrorgdnaigh
inmharthana de bharr na modhanna a dsdidfear (glanadh agus bith-dhi-éillia spéraicideach).

(b)  Ceanglais maidir le RABS: Mar chuid den difhabhtti spéraicideach, cuirfear oibredn spoéraicideach i
bhfeidhm ar bhonn gndthaimh agus tsdid 4 baint as modh bailiochtaithe a mbeidh sé léirithe ina leith
go gcumhdaitear leis gach achar de na dromchlai inmhednacha agus go n-dirithitear leis timpeallacht
oiriinach do phréisedil aiseipteach.
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1L.4. Ciilid seomra jonghlain agus trealaimh aeir ionghlain

II.4.1. Seomrai fonghlana agus trealamh aeir fonghlain amhail aonaid aershreibhe aontreoiche (*), RABS agus
aonraitheoiri, a Gsdidtear chun tdirg{ steiritla a mhonart/le haghaidh monaraiocht aiseipteach, céileofar iad de
réir shaintréithe riachtanacha na timpeallachta. T4 gd ag gach oibriocht mhonaraiochta le leibhéal iomchui
glaineachta timpeallachta sa staid oibriochttil chun an riosca go ndéanfai éilliti ar an tdirge né ar na habhair
atd 4 laimhsedil a foslaghda. Coinneofar leibhéil iomchui ghlaineachta ar bun freisin agus na seomraf agus an
trealamh ‘ar fos’ agus i mbun oibriochta’.

11.4.2. Caileofar seomrai {fonghlana agus trealamh aeir fonghlain i gcomhréir le hlarscribhinn V. Tri chailiG seomrai
fonghlana agus trealaimh aeir fonghlain, déantar meastini ar a mhéid a chomhlionann seomra fonghlan
aicmithe né trealamh aeir fonghlain na ceanglais dbhartha ag féachaint don tsdid atd beartaithe (°). Is cuid de
na ceanglais maidir le c4ilit iad na nithe seo a leanas (i gcds inarb dbhartha do dhearadh/oibrit na suitedla):

—  tastdil sceite agus sldine an chorais scagairf suitedilte;
—  téstdlacha aershreibhe - toirt agus treoluas;
—  tastdil difriochta aerbhr;
—  téstdil agus léirshamhli treo aershreibhe;
—  éillit miocrébach aeriompartha agus dromchla;
—  tastdil tomhais teochta;
—  tastdil bogthaise coibhneasta;
—  tdstéil aisghabhala;
—  téstdil sceite imshrianta.
111.4.3. Is cuid de chéilit seomra fonghlain é aicmit an tseomra fonghlain. Le haicmiti an tseomra fonghlain déantar
measini ar an leibhéal glaineachta aeir tri thitichan na gcdithnini iomldna a thomhas. Déanfar
gniomhaiochtai aicmitichdin a sceideald agus a fheidhmit sa chaoi go seachnéfar aon tionchar ar an bpréiseas

n6 ar chéiliocht an tdirge. Mar shampla, déanfar aicmid tosaigh le linn oibriochtai ionsamhlaithe agus déanfar
athaicmid le linn oibriochtai ionsamhlaithe né le linn ionsamhlii préisis aiseiptigh.

I.4.4. Maidir le haicmit seomra fonghlain, tomhaisfear an méid iomldn cdithnini atd cothrom le 0,5 agus 5 pm né
nios mé nd sin. Déanfar an tomhas sin ar fos agus i mbun oibriochtaf ionsamhlaithe araon i gcomhréir leis na
teorainneacha a shonraitear i dTabla 1.

—  is éard atd i gceist leis an staid ‘ar fos’ suitedil na bhfdntas uile a bheith curtha i gerich, lena n-diritear aon
TAAC feidhmidil, agus an priomhthrealamh monaraiochta a bheith suitedilte mar a shonraitear ach gan
¢ a bheith i mbun oibriochta agus gan pearsanra a bheith i lathair sa seomra.

—  Na teorainneacha maidir le cdithnini iomldna a thugtar i dTdbla 1 i gcds na staide ‘ar fos’, bainfear amach
iad tar éis tréimhse ‘ghlanta’ ar chur i gcrich na n-oibriochtai agus na ngniomhaiochtai glanta line.
Cinnfear an tréimhse ‘ghlanta’ (treoirluach is 1 nd 20 n6iméad) le linn chdiliti na seomrai, déanfar { a
dhoiciméadd agus cloifear 1éi i nésanna imeachta chun staid chéilithe ghlaineachta a athbhunti ma
chuirtear isteach uirthi le linn oibriochta.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘aonad aershreibhe aontreoiche’ caibinéad dé sholdthraitear aershreabh aontreoch
scagtha. T4 an coincheap idirmhalartaithe leis an gcoincheap ‘aonad aershreibhe lannaf’.
() Tugtar faoi deara gur dhd phroiseas éagsila iad an cdiliti seomrai fonghlana agus an faireachdn timpeallachta.
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I11.4.5.

I1.4.6.

111.4.7.

is éard atd i gceist leis an staid ‘i mbun oibriochta’ suitedil an tseomra {fonghlain a bheith curtha i gcrich,
an coras TAAC a bheith ag feidhmit go hiomldn, an trealamh a bheith suitedilte agus ag feidhmid sa
mhodh oibritichdin a shainfonn an monardir agus an t-uaslion pearsanra a bheith i ldthair agus
gndthobair oibriochttil 4 déanamh né 4 hionsamhld acu.

Tdbla 1:

An uastitichan cdithnini iomldna a cheadaitear le haghaidh aicmid

Uasteorainneacha maidir le cdithnini iomldna Uasteorainneacha maidir le cdithnini iomlédna
> 0,5 pm/m’ > 5 pm/m’
Grad ar fos i mbun oibriochta ar fos i mbun oibriochta
A 3520 3520 Gan sonrt () Gan sonrt ()
B 3520 352000 Gan sonrt () 2930
C 352000 3520000 2930 29 300
D 3520000 Gan réamhshainit (%) 29 300 Gan réamhshainit (%)

Féadfar aicmid lena n-diritear cdithnini 5 pm a bhreithnid i gcds inarb dbhartha i gcomhréir leis an straitéis um riald
éillithe nd le treochtai stairidla.

I gcds ghrdd D, ni réamhshainitear teorainneacha maidir leis an staid i mbun oibriochta’. Bun6idh an monaréir
teorainneacha dbhartha maidir leis an staid i mbun oibriochta’ bunaithe ar mheastint riosca agus ar ghnathshonrai i
gcés inarb infheidhme.

Chun an seomra fonghlan a aicmid, leanfar an treoir a leagtar amach in ISO 14644 Cuid 1 maidir leis an lion
fosta suiomhanna samplala agus an dit a mbeidh siad suite. Maidir leis an limistéar proisedla aiseipti agus an
timpeallacht chdlra (na limistéir de ghrdd A agus de ghrad B, faoi seach), measfar go mbeidh suiomhanna
sampléla breise iomchui ag féachaint do na rioscai, agus déanfar meastéireacht ar gach limistéar proéisedla
criticitila amhail an pointe lionta agus babhlaf fothaithe dintd coimedddn. Cinnfear sufomhanna criticidla
proisedla ar bhonn meastini riosca doiciméadaithe agus ar bhonn eolais ar an bproiseas agus ar na
hoibriochtaf atd le déanamh sa limistéar.

Sa phrétacal cdilitchdin, tabharfar ddar soiléir leis an aerluas a sholdthréidh cérais aershreibhe aontreoiche,
lena n-dirftear an suiomh ag a dtomhaisfear aerluas. Déanfar aerluas a dhearadh, a thomhas agus a choinnedil
ar bun chun a dirithiti go dtabharfaidh gluaiseacht aeir aontreoch iomchui cosaint don tdirge agus do na
comhphdirteanna oscailte ag an sufomh oibre (e.g. mar a ndéantar oibriochtai ardriosca agus mar a nochtar
tdirge agus/né comhphdirteanna). Solathr6idh cérais aershreibhe aontreoiche aerluas aonchinedlach i raon
0,36 — 0,54 m/s (treoirluach) ag an suiomh oibre, mura dtugtar Gidar eolaioch lena mhalairt sa straitéis um
riald éillithe. Beidh staidéir 1éirshamhlaithe aershreibhe i gcomhchoibhneas leis an tomhas aerluais.

Cinnfear leibhéal éillithe mhiocrébaigh na seomrai fonghlana mar chuid den chdilit seomra fonghlain. Beidh
an lion suiomhanna sampldla bunaithe ar mheastnd riosca doiciméadaithe agus ar na torthai a gheofar 6
aicmil seomrai, ¢ staidéir 1éirshamhlaithe aeir agus 6 eolas ar an bpréiseas agus ar na hoibriochtai atd le
déanambh sa limistéar. Tugtar i dT4bla 2 na huasteorainneacha maidir le héillit miocrébach le linn cdilia i gcds
gach graid. Aireofar sa chdiliti an d4 staid ‘ar fos’ agus i mbun oibriochta’ araon.

42/134

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/o0j



IO L, 27.10.2025

GA

Tdbla 2:

An t-uasleibhéal éillithe mhiocrébaigh a cheadaitear le linn cdilid

Grad Sampla aeir Plé;eg SiOt})llfgl é E:rastlomhas Plétaf teagmhdla (trastomhas
ra ADC ()m’ mm) AL I ) uairan 55 mm) ADC/pldta
chloig ()
A Gan aon fthds
B 10 5 5
C 100 50 25
D 200 100 50

()  Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘aonad déanta coilineachta’ n6 ‘ADC’ coilineacht inbhraite aonair atd de
thionscnamh miocrorgdnaigh amhdin né nios mé. De ghndth, sloinntear aonaid déanta coilineachta mar ADC in
aghaidh an mhillilitir i gcds samplai leachtacha, ADC in aghaidh an m’ i gcds samplai aeir agus ADC in aghaidh an
tsampla i gcds samplai a ghabhtar ar mhedn soladach amhail platai siothlaithe né teagmhala.

() Nochtfar pldtaf siothlaithe ar feadh ré na n-oibriochtai agus athréfar iad de réir mar is gd tar éis 4 uair an chloig ar a
mhéad. Beidh an t-aga nochta bunaithe ar staidéir aisghabhdla agus ni cheadodfar leis go dtriomoéidh na medin a

Gsdidtear.

Nota 1:  Na modhanna uile a léiritear sa tdbla le haghaidh grad sonrach, tséidfear iad chun an limistéar den ghrad sonrach

sin a chdilit. Mura n-tsdidtear ceann de na modhanna sa tdbla, n6 m4 tisdidtear modhanna malartacha, tabharfar

udar iomchui leis an geur chuige a ghlactar.
Néta 2:  Cuirtear teorainneacha i bhfeidhm ar fud an doiciméid agus ADC 4 tisdid lena n-aghaidh. Md tsdidtear
teicneolafochtai éagsila né teicneolajochtai nua lena geuirtear torthai i lathair ar bhealach seachas mar ADC,
tabharfaidh an monardir Gdar eolaioch leis na teorainneacha a chuirtear i bhfeidhm agus, i gcds inar féidir,
comhghaoléidh sé le ADC iad.

Nota 3:  Maidir le gléasadh gtinai pearsanra a chailiti, beidh feidhm ag na teorainneacha maidir le platai teagmhala agus
loirg ldmhainni a thugtar i dTébla 6.

Nota 4:  Ni bheidh riosca éillithe do na hoibriochtai monaraiochta ag baint le modhanna samplala.

111.4.8. Déanfar seomrai fonghlana agus trealamh aeir fonghlain a athchdilia go tréimhsitil de réir ndsanna imeachta
sainithe. Beidh na nithe seo a leanas ar a laghad ag baint leis an athchdiliu:

—  seomra fonghlan a aicmid (titichan cdithnini iomldna);

—  sldine scagairi deiridh a théstail;

— toirt aershreibhe a thombhas;

— difriocht aerbhri idir seomrai a fhiorg;

—  treoluas aeir a thdstdil: ceanglaitear an tdstdil sin i gcds criosanna lionta dd sholathraitear aershreabh
aontreoch (e.g. agus tdirgi criochsteirilithe 4 lionadh né i gcds inar timpeallacht chdlra le haghaidh
limistéir de ghrdd A agus RABS iad na criosanna lionta). I gcds limistéir de ghrad B, C agus D, bunéfar
an tastdil treoluais aeir ar mheastnd riosca, a dhoiciméadéfar mar chuid den straitéis um riald éillithe.
Ar deireadh, i gcds grdid a bhfuil aershreabh neamh-aontreoch acu, cuirfear tstdil tomhais aisghabhdla
in jonad na tdstdla treoluais aeir.

111.4.9. Is ¢ 6 mhi an t-eatramh uasta ama le haghaidh limistéir de ghrdd A agus B a athchiilit, agus is ¢ 12 mhi an
t-eatramh uasta ama le haghaidh limistéir de ghrdd C agus D a athchdiliti.

Ina theannta sin, déanfar athchdili iomchui freisin, ina mbeidh na tdstdlacha thuas ar a laghad, tar éis
gniomhaiocht feabhais a chur chun feidhme chun trealamh né ditreabh nach bhfuil comhliontach a chearta
nd, de réir mar is iomchui, tar éis athruithe ar threalamh, ar ditribh né ar phroéisis. I measc samplai d’athruithe
a éilionn athchdilia td briseadh sa ghluaiseacht aeir a dhéanann difear d’oibriti na suitedla, athrd ar dhearadh an
tseomra fonghlain n6é ar pharaiméadair shocruithe oibriochtila an chérais TAAC, né gniomhajochtai

cothabhdla a dhéanann difear d'oibriti na suitedla (e.g. athr ar scagairi deiridh).
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IL5. Difhabhtd

IL.5.1. Tabharfar aird ar leith ar dhifhabhtii seomrai fonghlana. Go sonrach, glanfar agus difthabhtéfar seomrai
fonghlana go criochndil i gcomhréir le clér i scribhinn. Usdidfear nios mé na cinedl amhdin oibredin
difhabhtaithe chun a dirithid, i gcds ina mbeidh modhanna éagstila gniomhaiochta acu, go mbeidh a n-tsdid
chomhcheangailte éifeachtach in aghaidh baictéar agus fungas. Le dithabhtd beidh dsdid thréimhsidil oibredin
sporaicidigh i gceist. Déanfar faireachdn go trathrialta chun measind a dhéanamh ar éifeachtacht an chlair
difhabhtaithe agus chun athruithe ar chinedlacha micreafléra a bhrath (e.g. orgdnaigh ata frithsheasmhach in
aghaidh an chérais difhabhtaithe atd in tsdid faoi lathair).

Ionas go mbeidh dithabhtt éifeachtach, is ga glanadh roimh ré chun éillitt dromchla a bhaint. Ina theannta sin,
i gcdsanna dirithe, cuirfear proiseas glantachdin chun feidhme chun iarmhair dhifhabhtdin a bhaint go
héifeachtach.

1L.5.2. Déanfar an proiseas difhabhtaithe a bhailiochtd. Léireoidh staidéir bhailiochtiichdin oiritnacht agus
¢ifeachtacht na ndifhabhtdn sa chaoi shonrach a n-tsdidtear iad agus ar an gcinedl dbhair dromchla, né ar
dbhar ionadaioch md thugtar Gdar cui leis, agus tac6idh siad le tréimhsi éaga tuaslagdn ullmhaithe le linn
usdide.

1L.5.3. Beidh difhabhtdin agus glantaigh a Gsdidtear i limistéir de ghrdd A agus de ghrdd B steiritiil sula n-usdidfear iad.
D'théadfadh sé freisin gur ghd difhabhtdin a dsdidtear i limistéir de ghrdd C agus de ghrdd D a bheith steiridil i
gcds ina meastar sin a bheith iomchui sa straitéis um rialdi éillithe. I gcds ina ndéanfaidh monardir an tdirge
steiritil na difthabhtdin agus na glantaigh a chaold/a ullmhd, déanfar é sin ar bhealach a choiscfidh éilliti agus
déanfar faireachdn ar éillid miocrébach. Coimeddfar caoluithe i gcoimedddin a glanadh roimh ré (agus a
steiriliodh i gcds inarb infheidhme) agus ni stérdlfar iad ach ar feadh na tréimhse sainithe dbhartha. Md
sholdthraitear na difhabhtdin agus na glantaigh agus iad ‘réamhdhéanta’, féadfar glacadh leis na torthai 6
dheimhnithe anailise n6 comhréireachta faoi réir an chailithe dioltéra iomchui a chur i gerich go rathdil.

1L5.4. I gcds ina n-usdidfear toitria n6 dithabhtt gaile (e.g. sirocsaid hidrigine pas gaile) i seomrai fonghlana agus ar
dhromchlai bainteacha, tuigfear agus bailiochtéfar éifeachtacht an oibredin toitrithe agus an chérais easraithe
a Gsaidtear.

ROINN IV

TREALAMH

V.1. Beidh tuairisc mhionsonraithe ar an trealamh ar féil i scribhinn (lena n-diritear léardidi préisis agus
ionstraimiochta de réir mar is iomchui). Beidh sé sin ina chuid den phacdiste cilichdin tosaigh agus
coimeddfar cothrom le ddta é.

V.2 Suifear ceanglais faireachdin trealaimh mar chuid den chéilid. Aithneofar teagmhais aldraim proéisis agus
trealaimh agus déanfar meastéireacht orthu 6 thaobh treochtai de. A mhinice a dhéanfar meastini ar aldraim,
beidh sé bunaithe ar a gcriticitlacht (déanfar athbhreithniti ldithreach ar aldraim chriticitila).

Iv.3. A mhéid is féidir, déanfar trealamh, feistis agus seirbhisi a dhearadh agus a shuitedil sa chaoi gur féidir
oibriochtai, cothabhdil agus deisithe a dhéanamh lasmuigh den seomra fonghlan. Mas gd cothabhdil a
dhéanamh sa seomra fonghlan agus mura féidir na caighdedin ghlaineachta agus/né aiseipsis is gd a
choinnedil ar bun, breithneofar réamhchdraimi amhail rochtain ar an limistéar oibre a shrianadh do
phearsanra sonraithe né protacail oibre agus ndsanna imeachta cothabhdla atd sainithe go soiléir a ghinidint.
Breithneofar freisin glanadh, difhabhti agus faireachdn timpeallachta breise. Mds gd trealamh a steirilid,
déanfar é, nuair is féidir, tar éis athchéimedil iomlan.

IV.4. Déanfar an proiseas glantachdin a bhailiochtti mar phrdiseas lena mbeifear in ann aon iarmhar né smionagar a
bhaint, ar iarmhar n6 smionagar é a mbeadh tionchar diobhalach aige ar éifeachtacht an oibredin dithabhtaithe
a tsdidtear, agus éilliti ceimiceach, miocrébach agus cdithnineach an tdirge a foslaghdu le linn an phroéisis agus
roimh an difhabhta.
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IV.5. [ gcds proisis aiseipteacha, déanfar steiriliti ar phdirteanna a theagmhaionn go direach né go hindireach leis an
tdirge. Chun an ceanglas sin a chomhlionadh, is éard is ‘pdirteanna a theagmhaionn go direach leis an tdirge’
ann na pdirteanna sin den trealamh a dtéann an tdirge trid, amhail sndthaid{ lionta né caidéil, agus is éard is
‘pdirteanna a theagmhaionn go hindireach leis an tdirge’ ann na pdirteanna sin den trealamh nach
dteagmhaionn leis an tdirge ach a d'fhéadfadh teagmhail le dromchlaf steirilithe eile atd rithdbhachtach do
steiriliocht fhoriomldn an tdirge (e.g. mireanna steirilithe amhail babhlai agus treoraithe stopalldn, agus
comhphdirteanna steirilithe).

IV.6. Beidh an trealamh uile amhail steirileoiri, cérais ldimhsedla aeir (lena n-diritear scagachdn aeir) agus corais
uisce faoi réir cdilit, faireachdin agus cothabhdil phleandilte. Ar chriochnd na cothabhdla, formheasfar iad dé
gcur ar ais in tsdid.

v.7. I gcds ina mbeidh cothabhdil neamhphleandilte le déanamh ar threalamh até criticitil do steiriliocht an tdirge,
déanfar meastnd ar an tionchar a d'théadfadh a bheith ar steiriliocht an tdirge agus taifeadfar an meastini sin.

Iv.8. Ni rachaidh crios iompair tri dheighilt idir limistéar de ghrdd A n6 B agus limistéar proiseala de ghlaineacht
aeir nios isle, mura ndéantar an crios féin a steirilid go leantinach (e.g. i dtolldn steirilitichdin).

IV.9. Céileofar diritheoir{ cdithnini, lena n-diritear feaddnra samplala. Breithneofar sonraiochtai molta an mhonaréra
maidir le trastomhas feaddin agus gathanna ltiibe. De ghndth ni bheidh fad an theaddin nios faide nd 1 m mura
dtugtar ddar lena mhalairt agus foslaghdéfar an lion lab. Usdidfear diritheoirf cdithnin{ iniompartha a bhfuil
fad gearr feaddnra sampldla acu chun crioch aicmitichdin. Usdidfear cinn samplala isicinéiti (**) i gcorais
aershreibhe aontreoiche. Beidh siad dirithe go hiomchuf agus suite chomh gar is féidir don sufomh criticidil
chun a dirithiti go mbeidh na samplaf ionadafoch.

ROINN V
FONTAIS
V.1. Ceanglais ghinearilta
V.1.1. Beidh cinedl agus réim na rialuithe a chuirfear i bhfeidhm ar choérais fontais i gcomhréir leis an riosca do

chdiliocht an tdirge a bhaineann leis an bhféntas. Déanfar tionchar an thontais ar chéiliocht an tdirge a
chinneadh trf mheastnt riosca agus doiciméadéfar é mar chuid den straitéis um riald éillithe.

Is féidir a mheas go gineardlta go mbionn riosca nios airde ag baint leis na fontais seo a leanas:

—  fontais a theagmhaionn go direach leis an tdirge e.g. uisce le haghaidh niochdin agus sruthld, gdis agus
gal le haghaidh steirilitichdin;

—  &bhair theagmbhala a bheidh ina gcuid den tdirge ar deireadh;
—  dromchlai teagmhala a theagmhaionn leis an tdirge;

—  féntais a imrionn tionchar direach ar an tdirge ar bhealach eile.

V.1.2. Déanfar fontais a dhearadh, a shuitedil, a chailiti, a oibrit, a chothabhdil agus déanfar faireachdn orthu ar
bhealach a diritheoidh go bhfeidhmeoidh an céras féntais mar a bhfuil coinne leis.

V.1.3. Torthai maidir le paraiméadair chriticitila agus airfonna cdiliochta criticidla fontas ardriosca, beidh siad faoi
réir anailis thrathrialta ar threochtai chun a dirithii go mbeidh cumais an chérais iomchui i gconai.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘ceann sampléla isicinéiti’ ceann sampldla a dheartar chun nach gcuirfidh sé isteach ar
an aer ach a laghad is féidir sa chaoi go dtéann na cdithnini céanna isteach sa bhuinne agus a rachadh trid an limistéar mura mbeadh
an buinne ann (i.e. an ddla sampldla ina bhfuil medn-treoluas an aeir a théann isteach san ionraon téireadéra sampldla beagnach mar
an gcéanna (z 20 faoin gcéad) le medn-treoluas na haershreibhe ag an suiomh sin).
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V.1.4. Coimeddfar taifid ar shuitedil an choérais fontais ar feadh shaolré an chérais fontais, lena n-diritear liniochtai
agus 1éardidi scéimreacha, dbhair thdgala agus sonraiochtai cérais. Beidh nithe seo a leanas san fhaisnéis
thdbhachtach a choimeddfar:

—  sreabhthreo, fanai, trastomhas agus fad pibline;
—  mionsonrai umair agus soithigh;

—  combhlai, scagairi, draenacha, pointi samplala agus point{ tisdideora.

V.1.5. Ni bheidh piopai, duchtanna nd fontais eile i lathair i seomrai fonghlana. Mura féidir iad a sheachaint, suitedlfar
iad sa chaoi nach gcruthéidh siad cuasa, oscailti neamhshéalaithe nd dromchlai a bheadh deacair a ghlanadh.
Ina theannta sin, leis an tsuitedil beifear in ann dromchla seachtrach na bpiopai a ghlanadh agus a dhifhabht.

V.2. Corais uisce (')

V.2.1. Déanfar gléasrai coiredla agus corais ddilte uisce a dhearadh, a thogdil, a shuitedil, a choimisitind agus a chdilid,
agus déanfar faireachdn agus cothabhdil orthu chun éillitt miocrébach a chosc agus chun foinse iontaofa uisce
de chdiliocht iomchui a dirithiG. Go sonrach, déanfar bearta chun an riosca go mbeadh cdithnini, éillid/
leathadh miocrébach agus iontocsain/pirigin i ldthair a {oslaghdu (e.g. fdna a chur i bpiobdnra chun draendil
iomldn a sholdthar agus cosa marbha a sheachaint (')). I gcds ina n-direofar scagairf sa chéras, tabharfar aird
ar leith ar fhaireachdn agus cothabhdil a dhéanamh orthu.

V.2.2. Déanfar corais uisce a chdilit agus a bhailiochtt chun na leibhéil iomchuf rialaithe thisicigh, cheimicigh agus
mhiocrébaigh a choinnedil ar bun, agus éifeacht athruithe séastiracha 4 cur san direamh.

V.2.3. Fanfaidh an sreabhadh uisce tri na piopai suaite i gcorais ddilte uisce chun foslaghdii a dhéanamh ar an riosca
greamaitheachta miocrébai, agus ar an riosca go bhfoirmeodh bithsceo ina dhiaidh sin. Bunéfar an sreabhrata
le linn an chéilithe agus déanfar gnathfhaireachdn air.

V.2.4. Déanfar uisce le haghaidh instealladh a thdirgeadh 6 uisce a chomhlionann na sonraiochtai a shainitear le linn
an phroisis cdilitichdin agus stéralfar agus ddilfear é ar bhealach a foslaghdé6idh riosca an thdis mhiocrébaigh
(e.g. trf imshruthd tairiseach ag teocht is airde nd 70 °C). Thairis sin, déanfar uisce le haghaidh instealladh a
thairgeadh tri dhriogadh né tri phréiseas fontchdin atd coibhéiseach le driogadh, amhail cilosmdis in
éineacht le teicnici iomchuf eile amhail leictri-dhi-iantichdn (EDI), ultrascagachdn né nanascagachdn.

V.2.5. I gcds ina mbeidh scagairi gaothaire hidreafébacha coinnedla baictéar feistithe in umair stérala uisce le
haghaidh instealladh, ni bheidh na scagairi ina bhfoinse éillithe agus déanfar sldine an scagaire a théstdil sula
suitealfar € agus tar éis a usdide. Cuirfear rialuithe i bhfeidhm chun nach dtiocfaidh comhdhlathd ar an
scagaire (e.g. tr théamh).

V.2.6. Chun ioslaghdii a dhéanamh ar an riosca go bhfoirmeofai bithsceo, déanfar corais uisce a steirilid, a
dhithabhtti né a athghinitint de réir sceideal réamhchinntithe agus mar ghniomhaiocht feabhais freisin de
dhroim torthai lasmuigh den teorainn né den tsonraiocht. I gcds ina n-usdidfear ceimicedin chun céras uisce a
dhifhabhtd, déanfar nds imeachta bailiochtaithe sruthlaithe ina dhiaidh sin. Ina theannta sin, déanfar t4stéil ar
uisce tar éis a dhifhabhtaithe/athghinitina. Seicedlfar torthai tdstala ceimicedn sula gcuirfear an céras uisce ar
ais in Usdid agus fioréfar go bhfuil torthai micribhitheolaiochafiontocsaine laistigh den tsonrafocht sula
ndéanfar baisceanna arna monart le huisce 6n gcéras a mheas lena ndeimhniti/scaoileadh.

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘céras uisce’ coras chun uisce a thdirgeadh, a st6rdil agus a dhdileadh, a chomhlionann
grad sonrach pharmacopoeia de ghnéth (e.g. uisce fonaithe agus uisce le haghaidh instealladh).

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘cos mharbh’ fad piopa neamhshreabhaigh (mar a bhféadfadh sreabhdn fanacht
stalaithe) ar mo6 é nd tri oiread thrastomhas inmhednach an phiopa.
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V.2.7.

V.2.8.

V.2.9.

v.2.10.

V.3.

V.3.1.

V4.

V4.1.

Déanfar faireachdn leantinach ceimiceach agus miocrébach ar chérais uisce chun a dirithit go gcomhlionann
an t-uisce i gconaf na ceanglais a shainitear sa leabhar cdgaisiochta. Socréfar leibhéil foldirimh ar bhonn na
sonrai cdilitichdin tosaigh agus déanfar athmheastind tréimhsitil orthu ar bhonn sonrai a gheofar le linn
athchdilid, gndthfhaireachdin agus imscraduithe ina ndiaidh sin. Déanfar athbhreithnit ar shonraf faireachdin
leantinacha chun aon treocht dhiobhdlach i bhfeidhmiocht an chérais a shainaithint. Beidh cldir sampléla
bunaithe ar na sonrai cdiliichdin agus breithneofar iontu na sufomhanna sampldla sa chds is measa a
d'fhéadfadh a bheith ann lena n-diritheofar go ndéanfar sampla ionadaioch amhdin ar a laghad den uisce a
tsdidtear le haghaidh préisis mhonarafochta a direamh gach 14 chomh maith le haon cheanglas breise eile a
d’fhéadfadh a bheith riachtanach i gcomhréir leis an straitéis um rialt éillithe. Chun a dirithiti go bhfaighfear
samplai uisce ionadajocha le haghaidh anailise go trathrialta, tabharfar aghaidh le cldir shampléla ar na
hasraonta agus na point{ tsdide uile ag eatramh sonraithe.

Déanfar doiciméadi agus athbhreithnit ar sharuithe ar leibhéal foldirimh agus direofar ann imscriadd chun a
chinneadh an teagmhas aonair (aonraithe) é an sdrti né an léirionn na torthai treocht dhiobhdlach né meathli
an choérais. Déanfar imscridi ar gach sdrd ar theorainn ghniomhaiochta chun an bhunchdis dhéchiil (na
bunchdiseanna dochiila) leis agus aon tionchar féideartha ar chdiliocht an tdirge agus ar phroisis
mhonarafochta a chinneadh.

Aireofar i gcérais uisce le haghaidh instealladh cérais i gcomhair faireachdn leantinach ar charbén orgédnach
iomldn (TOC) agus ar sheoltacht, cuir i gcds, toisc go bhféadfaidis sin 1éiriGi nios fearr a thabhairt ar
theidhmiocht fhoriomldn an chérais nd spotsampldil. Cd hdit a suitear braiteoiri, beidh sé sin bunaithe ar
riosca.

An t-uisce a usdidfear le haghaidh tdirgeadh, comhlionfaidh sé an monagraf reatha den Pharmacopoeia
dbhartha.

Gal a Gsdidtear mar oibredn steirilithe dhirigh

Déanfar an fothuisce le haghaidh gineaddir gaile ine (gal fonghlan) a font go hiomchui. Déanfar gineaddiri
gaile ine a dhearadh, a chdiliti agus a oibrid ar bhealach a diritheoidh go gcomhlionfaidh céiliocht na gaile a
thdirgtear na leibhéil shainithe ceimicedn agus iontocsaine.

Gal a usdidtear mar oibredn steirilithe dhirigh, beidh si de chdiliocht oiritinach agus ni bheidh oiread breisedn
inti agus go mbeadh si ina cuis éillithe don tdirge n6 don trealamh. I gcds gineadéirf a sholdthraionn gal fon
chun dbhair né dromchlai teagmhala tdirge a steirili go direach (e.g. 16id phéiritila uathchldibh ar earrai
marthanacha iad), comhlionfaidh an comhdhlithan gaile ceanglais an mhonagraif reatha den Pharmacopoeia
dbhartha maidir le huisce le haghaidh instealladh (nil tdstdil mhiocrobach éigeantach i gcds comhdhlithdn
gaile). Beidh sceideal sampléla oiritinach i bhfeidhm freisin chun a dirithiti go bhfaighfear gal {fon ionadaioch
le haghaidh anailise go trathrialta. Déanfar measunt tréimhsitil in aghaidh paraiméadair bhailiochtaithe ar
ghnéithe eile de chéiliocht na gaile ine a tsdidtear le haghaidh steirilitichdin, lena n-diritear - mura dtugtar
tdar lena mhalairt - gdis neamh-in-chomhdhlathaithe, luach tirimeachta (codan tirimeachta) agus forthéamh.

Giis agus corais foldis

Gdis a theagmhaionn go direach leis an tdirge né le dromchlai an phriomhchoimedddin, beidh siad de
chdiliocht cheimiceach, chaithnineach agus mhiocrébach iomchui. Sonréfar gach paraiméadar abhartha, lena
n-diritear cion ola agus uisce, agus Gsdid agus cinedl an ghdis agus dearadh an chorais ginitina gdis 4 gcur san
direamh agus, i gcds inarb intheidhme, comhlionfaidh siad an monagraf reatha den Pharmacopoeia dbhartha
n6 an ceanglas maidir le cdiliocht an tdirge.
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V.4.2. Gais a Gsdidtear i bproisis aiseipteacha, scagfar iad tri scagaire de ghrad steirilitichdin (**) (ag a mbeidh méid
ainmnidil péire nach mé nd 0,22 um) ag an bpointe tsdide. [ gcds ina n-usdidfear an scagaire ar bhonn baisce
(e.g. chun scagachdn a dhéanamh ar ghdis a Gsdidtear mar fhorleagan tdirgi a liontar go haiseipteach) né mar
scagaire gaothaire i soitheach tdirge, déanfar athbhreithnit ar thorthai na tdstdla sldine mar chuid den
phroiseas deimhnithe/scaoilte baisceanna. Déanfar steirilii ar aon phibobair né feaddnra aistrithe atd
iartheachtach 6n scagaire deiridh de ghrdd steiriliichdin. I gcds ina n-usdidfear gdis sa phroiseas, déanfar
faireachdn miocrébach ar an ngds go tréimhsitiil ag an bpointe dsdide.

V.4.3. I gcds ina mbeidh riosca féideartha don tdirge ag baint le ctlsreabh 6 choérais foltis né bhri, cuirfear sdsra
(sdsrai) i bhfeidhm chun ctlsreabh a chosc nuair a bheidh an céras foldis né brii mtchta.

V.5. Corais téimh agus fuaraithe agus hiodralacha

V.5.1. Beidh mérmbhireanna trealaimh a bhaineann le corais hiodralacha, téimh agus fuaraithe suite lasmuigh den
seomra lionta i gcds inar féidir. Cuirfear rialuithe iomchui chun feidhme chun aon doirteadh né traséillia a
bhaineann le sreabhdin an chérais a imshrianadh.

V.5.2. Cuirfear cérais iomchui i bhfeidhm chun a dirithit go mbraithfear aon sceitheadh 6 na cérais sin a d’'théadfadh
a bheith ina riosca don tdirge (e.g. céras tdisc maidir le sceitheadh).

ROINN VI

PEARSANRA

VLI. Airitheoidh an monaréir go mbeidh pearsanra leordhéthanach ann, a bheidh oilte agus a mbeidh na
cdiliochtai cui agus taithi acu ar mhonard agus ar thdstdil tdirgl steiritila agus aon cheann de na
teicneolajochtai monaraiochta sonracha a tsdidtear in oibriochtai monaraiochta an ldithredin.

VL2. Ni bheidh ach an lion fosta pearsanra is ga i lthair i seomrai fonghlana. Déanfar an lion uasta oibreoir{ i
seomrai fonghlana a chinneadh agus a dhoiciméadi. Le linn gniomhaiochtai amhail céilit tosaigh agus
ionsamhld proéisis aiseiptigh, breithneofar go cuif an lion uasta oibreoiri is féidir a bheith sa seomra {fonghlan
ionas nach gcuirfear dearbht steiriliochta i mbaol.

VL3. Cuirfear oilitiint thrathrialta ar an bpearsanra uile, lena n-diritear iad siid a dhéanann glanadh, cothabhdil agus
faireachdn agus iad sitid a bhfuil rochtain acu ar sheomrai fonghlana, i ngnéithe atd dbhartha do mhonarti
tdirg{ steiritila/mhonaraiocht aiseipteach, lena n-diritear oilitlint i ngléasadh ginai, i mbuneiliminti na
micribhitheolaiochta agus an tsldinteachais, agus aird shonrach 4 diriGi ar chleachtais seomra fonghlain, ar
riald éillithe, ar theicnici aiseipteacha agus ar chosaint tdirgf steiritila (i gcds na n-oibreoiri sin a théann isteach
i seomrai fonghlana de ghrad B agus/né a dhéanann idirghabhail i limistéir de ghrdd A) agus ar na hiarmhairti
a d'fhéadfadh a bheith ar ainmbhithe a gcuirtear coiredil orthu mura mbeidh an tdirge steiritil/mura
gcomhlionfaidh an tdirge na sonrafochtai cdiliochta is ga. Beidh an leibhéal oilitina bunaithe ar chriticilacht
na feidhme agus an limistéir ina bhfuil an pearsanra ag obair.

VL4 Pearsanra a fhaigheann rochtain ar limistéir de ghrdd A agus B, cuirfear oilitiint orthu i ngléasadh gtinai
aiseipteach agus in iompar aiseipteach. Déanfar comhlionadh nésanna imeachta um ghléasadh giinal
aiseipteach a dheimhniti trf bhithin measind sula dtoséidh siad ar a bhfeidhmeanna agus déanfar
athmheastng tréimhsidil air (go bliantdil ar a laghad). Beidh meastnt amhairc agus miocrébach araon i geeist
leis an bprdiseas meastnaithe (agus usdid 4 baint as suiomhanna faireachdin amhail méara a bhfuil limhainn
orthu, ritheacha, cliabhrach agus cochall (masc aghaidhe/cldir éadain).

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallajonn ‘scagaire de ghrdd steiriliichdin’ scagaire lenar féidir, i gcds ina mbailiochtéfar go
hiomchui é, éillit miocrébach sainithe a bhaint de shreabhdn né de ghds agus eisilteach steiritil a thdirgeadh. Méid péire is It nd
0,22 pm n6 cothrom leis a bhionn ag scagair{ den sort sin de ghndth.
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VL5.

VL6.

VL7.

VLS.

VI.9.

VI.10.

VL11.

Maidir le rochtain neamh-mhaoirsithe ar limistéir de ghrdd A agus de ghrad B ina ndéantar né ina ndéanfar
oibriochtai aiseipteacha, beidh si teoranta do phearsanra a bhfuil na céiliochtai iomchui acu, ar pearsanra iad
ar éirigh leo sa mheastnt gléasta gtinai agus a bhi rannphdirteach in ionsamhli préisis aiseiptigh rathuil.

Ni rachaidh pearsanra neamhchdilithe isteach i seomrai fonghlana de ghrdd B n6 de ghrdd A agus iad i mbun
oibriochta. Mds gd i gcdsanna eisceachtdla, bun6idh monaréiri nésanna imeachta i scribhinn lena leagfar
amach an proiseas trinar féidir pearsanra neamhchdilithe a thabhairt isteach i limistéir de ghrdd B agus de
ghrdd A. Déanfaidh duine tdaraithe 6n monaréir maoirseacht ar an bpearsanra neamhchdilithe le linn a
ngniomhaiochtaf agus déanfaidh sé meastini ar thionchar na ngnfomhaiochtai sin ar ghlaineacht an limistéir.
Déanfar meastini agus taifeadadh ar rochtain na ndaoine sin.

Cuirfear proiseas i bhfeidhm chun pearsanra a dhichéiliti bunaithe ar ghnéithe de mheastnd leantinach agus/
né md shainaithnitear treocht dhiobhdlach 6n gclar faireachdin pearsanra agus/né md luaitear iad le
hionsamhld préisis aiseiptigh nach raibh rathdil. Nuair a bheidh siad dichdilithe, cuirfear athoilitiint agus
athchdilia 1 gerich sula gceaddfar don oibreoir aon rannphdirtiocht bhreise a bheith aige i gcleachtais
aiseipteacha. Maidir le hoibreoirf a théann isteach i seomrai fonghlana de ghrdd B n6 a dhéanann idirghabhdil
i limistéar de ghrdd A, moltar go n-direofar san athchdiliti rannphdirtiocht in ionsamhld préisis aiseiptigh
rathtil.

T4 ardchaighdedin sldinteachais phearsanta agus glaineachta fior-riachtanach. I gcds ina ndearbhéidh an ball
dbhartha den phearsanra riocht sldinte a d’fhéadfadh guais mhiocrébach mhichui a thabhairt isteach né i gcds
ina dtiocfaidh sé chun solais ar bhealach eile, cuirfear cosc ar rochtain ar an seomra ionghlan. Déanfar
doiciméadd sna ndsanna imeachta dbhartha ar dhalaf sldinte agus ar ghniomhaiochtaf atd le déanamh maidir
le pearsanra a d’théadfadh guais mhiocrébach mhichui a thabhairt isteach.

Baill den phearsanra a bhfuil baint acu le 1dimhsedil/préisedil dbhar de bhunds daonna/ainmhioch né saothrii
miocrorgdnach, seachas iad sitid a usdidtear sa phroiseas monaraiochta atd i bhfeidhm faoi lthair, né le
gniomhaiochtai eile a bhféadfadh tionchar ditltach a bheith acu ar chdiliocht (e.g. éillii miocrébach), ni
rachaidh siad isteach i limistéir fonghlana mura rud é gur leanadh ndsanna imeachta di-éillithe agus iontrdla
atd sainithe go soiléir agus éifeachtach agus go ndearnadh doiciméadi orthu.

Ni cheadé6far uaireaddiri rosta, smideadh, seodra, earrai pearsanta eile amhail féin phdca nd earraf
neamhriachtanacha ar bith eile i limistéir fonghlana. Gairis leictreonacha a tsdidtear i seomrai fonghlana, e.g.
féin phéca agus tdibléid, arna soldthar ag an monardir lena n-Usdid sna seomraf fonghlana amhdin, féadfaidh
siad a bheith inghlactha ma td siad deartha go hiomchui i riocht agus gur féidir iad a ghlanadh agus a
dhifhabhtd i gcomhréir leis an ngrad ina n-tsdidtear iad. Aireofar tsdid agus difhabhti trealaimh den sért sin
sa straitéis um riald éillithe.

Gléasadh gtnai le haghaidh an tseomra {onghlain agus niochdn ldmh, déanfar iad i gcomhréir le nésanna
imeachta i scribhinn atd ceaptha {oslaghdd a dhéanamh ar éilliti éadai seomra fonghlain agus/né ar aistrit
¢illean chuig na limistéir fonghlana.

Beidh na héadai agus a gcdiliocht oiritinach don phroiseas agus do ghrad an limistéir oibre. Caithfear iad ar
bhealach a chosnéidh an tdirge ar éillit. I gcds inar gd go dtabharfaidh an cinedl éadaigh is gd cosaint don
oibreoir ar an tdirge, airitheofar freisin nach gcuirfear cosaint an tdirge ar éilliti i mbaol.

Déanfar amharc-chigireacht ar éadai i leith glaineachta agus sldine direach roimh an ngléasadh gtinai agus ina
dhiaidh. Déanfar sldine an ghtina a sheicedil freisin ar fhdgdil an limistéir. Sula n-tsdidfear éadai agus clidaigh
stl steirilithe, seicedlfar go ndearnadh an proiseas steirilitichdin orthu, go bhfuil siad laistigh den aga coinnedla
a shonraitear d6ibh agus nach ndearnadh crioscail leis an bpacdistiocht. Ni mér éadai in-athisdidte (lena
n-diritear clidaigh sil) a athsholdthar md shainaithnitear go ndearnadh damdiste déibh, né ag miniciocht
shocraithe a chinntear le linn staidéir chdiliichdin. Agus éadai 4 gcdilid, breithneofar aon cheanglas is gd
maidir le tdstdil éadai, lena n-diritear damdiste do bhaill éadaigh nach sainaithneofai, b’fhéidir, tri bhithin
amharc-chigireachta amhdin.
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VI.12.

VIL.13.

Tugtar tuairisc thios ar na héadai is gd de ghnath le haghaidh gach grdid glaineachta:
(@  Grad B (lena n-diritear rochtain ar limistéar de ghrad A/idirghabhail ann):

—  sula ndéanfar an gléasadh ginai, caithfear éadai iomchui atd tiomnaithe dd n-tisdid faoi chulaith
steirilithe;

— le linn do bhaill den phearsanra na héadai steirilithe a chur orthu, beidh ldmhainni rubair né
plaisteacha atd neamhphtdraithe agus steirilithe go hiomchuf 4 gcaitheamh acu;

—  cuirfear an ghruaig uile (lena n-diritear an ghruaig aghaidhe) isteach i gceannbheart steiritiil agus, i
gcds ina mbeidh an ceannbheart ar leithligh 6n gcuid eile den ghtna, dingfear isteach i muinedl na
culaithe steiritila é;

—  caithfear masc aghaidhe steiritil agus clidaigh sil steiritila (e.g. spéaclai cosanta) chun gach cuid
de chraiceann na haghaidhe a chumhdach agus a chur faoi iamh agus chun sceitheadh braoinin{
agus cdithnini a chosc;

—  caithfear coisbheart steirilithe iomchuf (e.g. forbhuataisi);

—  dingfear cosa treabhsair isteach sa choisbheart agus dingfear muinchilli éadaigh isteach sa dara
péire lamhainni steiritila a chaitear os cionn an phéire a chaitheann an ball den phearsanra le linn
dé an gtina a chur air;

—  {oslaghdéidh na héadai cosanta scoitheadh sndithini né cdithnini agus coinneoidh siad cdithnini
arna sceitheadh ag an gcorp. Déanfar meastnu ar sceitheadh cdithnini agus ar éifeachtilachtai
coinnedla cdithnini na n-éadai le linn a gcdilithe;

—  déanfar éadai a phacdil agus a thilleadh sa chaoi go mbeidh oibreoirf in ann an gtina a chur orthu
gan teagmhdil a dhéanamh le dromchla seachtrach an bhaill éadaigh agus sa chaoi nach
dteagmhoidh an ball éadaigh leis an urlar.

(b) Grad C:
—  cumhdofar an ghruaig, féas6ga agus croiméil;

—  caithfear culaith treabhsair aonphiosa né dhd phiosa atd cruinnithe ag na rostal agus a bhfuil
muinedl ard uirthi agus brdga né forbhréga atd difhabhtaithe go hiomchui; {oslaghdé6idh siad
scoitheadh sndithin{ agus cdithninf;

—  dfhéadfadh sé go mbeadh gd le gléasadh gtinai breise, lena n-diritear ldmhainni agus masc
aghaidhe, i limistéir de ghrdd C i gcds ina mbeidh gniomhaiochtai 4 ndéanamh a bhfuil riosca
¢illithe ag baint leo.

(c) GrddD:
—  cumhddfar an ghruaig, féaséga agus croiméil;
—  caithfear culaith chosanta ghineardlta agus bréga né forbhréga atd difhabhtaithe go hiomchui;

—  déanfar bearta iomchui sa chaoi nach dtiocfaidh aon éilledn isteach 6 lasmuigh den limistéar
fonghlan;

—  d'fhéadfadh sé go mbeadh gd le gléasadh ginai breise, lena n-diritear ldmhainni agus masc
aghaidhe, i limistéir de ghrdd D i gcds ina mbeidh gniomhaiochtai 4 ndéanamh a bhfuil riosca
éillithe ag baint leo.

Déanfar gléasadh gunai le haghaidh an tseomra fonghlain i seomrai feistis de ghrdd glaineachta iomchui chun a
dirithia go gcoinneofar glaineacht na nginai ar bun. Ni thabharfar éadai allamuigh lena n-diritear stocai
(seachas fo-éadai pearsanta) isteach i seomraf feistis trina shroichtear limistéir de ghrdd B agus C go direach.
Ina theannta sin, beidh cultacha treabhsair saordide aonphiosa n6 dha phiosa, lena gcumhdéfar fad iomldn na
ldmh agus na gcos, agus stocai saordide lena gcumhdéfar na cosa, 4 gcaitheamh sula ligfear isteach i seomrai
feistis iad trina shroichtear limistéir de ghrdd B agus C. Ni bheidh riosca éillithe don limistéar gléasta gtinai nd
dd phrdisis ag baint le cultacha agus stocai saordide.
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VI.14.

VL15.

VIL16.

VI.17.

VIL1.

VIL1.1.

VIL.1.2.

Beidh gach oibreoir a théann isteach i limistéir de ghrdd B né A gléasta in éadai cosanta glana steirilithe (lena
n-diritear clidaigh sal agus maisc) de mhéid iomchui gach uair a théann siad isteach. An uastréimhse is féidir
an glna steirilithe a chaitheamh sula ndéantar é a athsholdthar le linn seal oibre, saineofar mar chuid den
chdilit éadai i.

Difhabhtéfar lamhainni go tréthrialta le linn oibriochtai. Athréfar éadaf agus ldmhainni ldithreach md dhéantar
damdiste d6ibh agus md bhionn aon riosca éillithe don tdirge ag baint leo.

Déanfar éadai limistéir {onghlain in-athdsdidte a ghlanadh i saordid niochdin a bheidh deighilte go
leordhéthanach 6 oibriochtal tdirgthe, agus tsdid 4@ baint as proiseas cdilithe lena n-diritheofar nach
ndéanfaidh sndithini nd cdithnini damdiste nd éilliti do na héadai le linn an phréisis niochdin athfhilltigh. Ni
thabharfar isteach riosca éillithe né traséillithe de dheasca na saordidi niochdin a dsdidtear. Tar éis niochdin
agus roimh phacdil, déanfar amharc-chigireacht ar éadai i leith damadiste agus glaineacht infheicthe. Bunéfar
na proisis bainistithe éadai mar chuid den chlér céilitichdin éadai agus direofar iontu an t-uaslion timthriallta
niochdin agus steiriliiichdin.

Gniomhaiochtai i limistéir fonghlana nach bhfuil criticitil do na préisis tdirgthe, déanfar a laghad is féidir
diobh, go hdirithe i gcds ina mbeidh oibriochtai aiseipteacha idir ldmha. D'thonn sceitheadh iomarcach
cdithnini agus orgdnach a sheachaint, gluaisfidh an pearsanra go mall, go rialaithe agus go riandil. Cloifidh
oibreoirf a dhéanann oibriochtai aiseipteacha le teicnic aiseipteach i gconaf ionas nach n-athréfar sruthanna
aeir a d'fhéadfadh aer de chdiliocht nios isle a thabhairt isteach sa chrios criticidil. Ina theannta sin, cuirfear
srian ar ghluaiseacht in aice leis an gcrios criticitiil agus seachnéfar bac ar chonair na haershreibhe
aontreoiche (an chéad aer).

ROINN VII

TAIRGEADH AGUS TEICNEOLA{OCHTAf SONRACHA

Téirgi criochsteirilithe (*4)

Ullmhoéfar comhphdirteanna agus dbhair i seomra fonghlan de ghrdd D ar a laghad chun an riosca éillithe
miocrébaigh, iontocsaine/pirigine agus cdithnini a theorannd, sa chaoi go mbeidh an tdirge oiritinach lena
steirilitl. Mar sin féin, i gcds ina mbeidh ardriosca né riosca neamhghnéch éillithe mhiocrébaigh don tdirge
(e.g. tacaionn an tdirge go gniomhach le fds miocrébach, ni mér an tdirge a choinnedil ar feadh tréimhsi fada
sula liontar é né ni dhéantar an tdirge a phréisedil i soithi dinta den chuid is md), ansin déanfar an
t-ullmhdchén i dtimpeallacht de ghrdd C ar a laghad. Déanfar ungthai, vachtair, fuaidredin agus eibleachtai a
ullmhdi freisin i dtimpeallacht de ghrdd C ar a laghad roimh chriochsteirilid.

De mhaold ar an timpeallacht de ghrdd C dé bhfordiltear thuas, i gcdsanna eisceachtilla, e.g. i gcds ina
mbainfidh an préiseas monaraiochta le ptidar/deannach a ghinitint nach féidir a chosc ar bhealach réastnta,
féadfar tdirgi atd le criochsteiriliti a ullmhd i dtimpeallacht de ghrdd D. Chun grdd D a chur chun feidhme sa
chds eisceachtiiil sin, ceangléfar ar an monardir meastind riosca a dhéanamh agus bearta oiritinacha a chur i
bhfeidhm chun a dirithid nach mbeidh aon tionchar ditltach ar chdiliocht an tdirge. Déanfar é sin a
dhoiciméadt mar chuid den straitéis um riald éillithe.

Glanfar coimedddin agus comhphdirteanna neasphacdistiochta agus tsdid 4 baint as proisis bhailiochtaithe
chun a dirithit go ndéanfar riald iomchuf ar éilliti cdithnini, iontocsaine/pirigine agus ualaigh bhithigh.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘criochsteirilit’ oibredn né ddlai steirilithe marfacha a chur i bhfeidhm ar thdirge ina
choimedddn deiridh chun go mbainfear amach leibhéal dearbhaithe steiriliochta réamhchinntithe 10%°1%¢ né faoina bhun sin (e.g. t
an déchulacht theoiricitil go mbeadh miocrorganach inmharthana aonair i lathair ar aonad steirilithe né in aonad steirilithe cothrom
le 1 x10%).
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VIL1.3. Lionfar tdirgi lena gcriochsteirili i dtimpeallacht de ghrdd C ar a laghad. Mar sin féin, ma td riosca
neamhghndch ann go n-éilleoidh an timpeallacht an tdirge (mar shampla, md bhionn an oibriocht lionta go
mall, mds coimedddin leathanmhuinedlacha iad n6 mds g iad a nochtadh ar feadh nios mé né ctpla soicind
sula nduntar iad), lionfar an tdirge i dtimpeallacht de ghrdd A ag a bhfuil cilra de ghrdd C ar a laghad, mura
gcuirtear bearta breise chun feidhme chun a dirithit nach mbeidh tionchar ditltach ar chéiliocht an tdirge,
agus sa chds sin déanfar an oibriocht lionta i dtimpeallacht de ghrdd D ar a laghad.

VIL1.4. Chun an leibhéal ualaigh bhithigh agus cdithnini a laghda sula lionfar an coimeddan tdirge deiridh, direofar i
bproisedil an bhulcthuaslagdin, i gcds inar féidir, céim scagachdin le scagaire coinnedla miocrorgdnach agus
socrofar uastréimhse idir ullmhd agus lionadh.

VIL1.5. Tugtar samplai i dTabla 3 d'oibriochtai atd le déanamh sna grdid éagsiila.

Tdbla 3

Samplai d’oibriochtai agus grdid i gcds oibriochtai ullmhdchdin agus proisedla criochsteirilithe

Grad A Tdirg{ a lionadh i gcds ina mbeidh ardriosca/riosca neamhghnéch éillithe
mhiocrébaigh ann, mura féidir idar a thabhairt le grad nios isle i gcomhréir le
Roinn VII.1.3.

Grad C Tuaslagdin a ullmh i gcds ina mbeidh ardriosca/riosca neamhghnéch éillithe
mhiocrébaigh ann, mura féidir Gidar a thabhairt le grdd D i gcomhréir leis an dara
fomhir de Roinn VIL1.1.

Tairgi a lionadh (seachas i gcds ina mbeidh ga le grad A), mura féidir tidar a thabhairt
le grad D i gcomhréir le Roinn VIL.1.3.

Grad D Tuaslagdin agus comhphadirteanna a ullmh lena lionadh ina dhiaidh sin.
VIL2. Ullmhd agus proisedil aiseipteach
VIL2.1. Déanfar an proéiseas aiseipteach a dhoiciméadt mar chuid den straitéis um riald éillithe. Go sonrach, déanfar na

rioscai a bhaineann leis an bproiseas aiseipteach, agus aon cheanglas gaolmhar a shainaithint agus a mheastni
agus déanfar rialuithe iomchuf a shainaithint, lena n-diritear na critéir inghlacthachta le haghaidh na rialuithe
sin, ceanglais maidir le faireachdn agus athbhreithniti ar a n-éifeachtacht. Tabharfar tuairisc shoiléir ar na
modhanna agus ar na nésanna imeachta chun na rioscai sin a rialt agus cuirfear chun feidhme go soiléir iad.
Rioscai iarmharacha a nglactar leo, déanfar iad a dhoiciméadii go foirmiuil.

VIL2.2. Tabharfar tuairisc sa straitéis um riald éillithe ar réamhchdraimi chun éillii miocrébach, iontocsaine/pirigine
agus cdithnini sa ldithredn a foslaghdt agus cuirfear chun feidhme iad le linn ullmhi na timpeallachta aiseipti,
le linn gach céime proéisedla (lena n-diritear na céimeanna roimh steiriliti an bhulcthdirge agus ina dhiaidh) agus
go dti go séaldfar an tdirge ina choimeddan deiridh. Laithreacht dbhar a d’théadfadh cdithnini agus sndithini a
ghinitint, {oslaghdofar i seomrai fonghlana .

VIL.2.3. [ gcds inar féidir, bainfear Gisdid as trealamh amhail RABS, aonraitheoiri né corais eile chun an gi le
hidirghabhélacha criticidla () i dtimpeallacht de ghrdd A a laghdd agus chun an riosca éillithe a foslaghdu.
Féadfar rébataic agus uathoibriti préiseas a bhreithniti freisin chun deireadh a chur le hidirghabhdlacha
criticitila a dhéanann duine go direach (e.g. tollan teasa thirim, 16ddil uathoibrithe li6ifileora, steiriliichdn ar
an lathair).

VIL2.4. Tugtar samplai i dTdbla 4 d'oibriochtai atd le déanamh sna grdid éagsula timpeallachta.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘idirghabhail chriticidil’ idirghabhdil sa chrios criticidgil.
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Tdbla 4:

Samplai d’oibriochtai agus grdid i gcds oibriochtai ullmhdchdin agus proiseila aiseipti

Grad A — Céimedil aiseipteach trealaimh lionta.

— Naisc a dhéantar faoi dhélaf aiseipteacha (i gcds ina nochtar dromchlai teagmhala tdirge
steirilithe) atd iartheachtach 6n scagaire deiridh de ghrad steirilitichdin. Steirileofar na
naisc sin le gal ar an lathair nuair is féidir.

— Cumasc agus meascadh aiseipteach.
— Athlionadh bulcthdirge, coimedddn agus dantdn steiridil.
— Mireanna gan chosaint (e.g. gan phacdistiocht) a bhaint de steirileoirf agus a thuar.

— Comhphdirteanna steiritla neasphacdistiochta a chéimniti agus a iompar sa line lionta
aiseipteach agus gan iad faoi chlidach.

— Coimeddédn amhail ampaill a lionadh agus a dhiinadh go haiseipteach, fiala a dhiinadh,
fiala oscailte n6 fiala a bhfuil stopalldin curtha iontu go pdirteach a aistrit.

— Lidifileoir a 16d4il.

Grad B — Tacaiocht chilra do ghrdd A (i gcds nach bhfuil sé in aonraitheoir).

— Trealamh, comhphdirteanna agus mireanna coimhdeacha a iompar né a chéimnit, agus
iad cosanta ar an timpeallacht mdguaird, lena dtabhairt isteach i ngrad A.

Grad C — Tuaslagdin a ullmh lena scagadh, lena n-diritear sampldil agus déileadh.

Grad D — Trealamh a ghlanadh.
— Combhphdirteanna, trealamh agus gabhdlais a ldimhsedil tar éis a nglanta.

— Combhphdirteanna, trealamh agus gabhdlais ghlanta a chéimedil faoi aershreabh scagtha
HEPA roimbh steiriliiichan.

— Corais aondsdide iata agus steirilithe a ch6imedil, ar cérais iad a Gsdideann gairis nasctha
steiridil intrigh (').

()  Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘gaireas nasctha steiritiil intrigh’ gaireas a laghdaionn an riosca éillithe le
linn an phroéisis nasctha; is féidir séalt meicnidil nd séalt comhled a bheith i geeist leis.

VIL2.5. Maidir le tdirgi nach féidir an foirmlit deiridh diobh a scagadh, measfar gurb iomchui na bearta seo a leanas:
—  déanfar gach trealamh teagmhdla tdirge agus comhphdirte a steirilia sula n-tsdidfear é;
—  déanfar gach amhdabhar né téirge idirmhednach a steirilit agus a chur leis go haiseipteach;

—  déanfar bulcthuaslagdin n6 bulcthdirgf idirmhednacha a steiriliti.

VIL2.6. Is mar phroéiseas aiseipteach a dhéiledlfar le dichlidi, céimedil agus ullmhi trealaimh, comhphdirteanna agus
mireanna coimhdeacha steirilithe a mbionn teagmhdil dhireach né indireach acu leis an tdirge agus déanfar
iad i dtimpeallacht de ghrdd A a bhfuil ciilra de ghrdd B aici. Déiledlfar le leagan amach na line lionta agus le
lionadh an tdirge mar phrdiseas aiseipteach agus déanfar é i dtimpeallacht de ghrdd A a bhfuil cilra de ghrdd
B aici. I gcds ina n-usdidfear aonraitheoir, beidh an ctlra i gcomhréir le Roinn II1.3.3 den Iarscribhinn seo.

VIL2.7. Déanfar tdirgi amhail ungthai, uachtair, fuaidredin agus eibleachtai a ullmha agus a lionadh i dtimpeallacht de
ghrdd A a bhfuil cilra de ghrdd B aici i gcds ina mbeidh an tdirge agus na comhphdirteanna nochta don
timpeallacht agus nach ndéanfar an tdirge a scagadh ina dhiaidh sin (trf scagaire de ghrdd steiriliichdin) né
nach ndéanfar ¢ a chriochsteirilitl. I gcds ina n-usdidfear aonraitheoir n6 RABS, beidh an cilra i gcomhréir le
Roinn 111.3.3 den larscribhinn seo.
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VIL2.8. Déanfar naisc aiseipteacha i dtimpeallacht de ghrad A a bhfuil ctlra de ghrad B aici mura steirilitear iad ar an
lathair ina dhiaidh sin né mura ndéantar iad le gairis nasctha steiritiil intrigh lena n-ioslaghdaitear aon éilliti a
d'fhéadfadh teacht 6n ngarthimpeallacht. Déanfar gairis nasctha steiritil intrigh a dhearadh sa chaoi go
maoldfar an riosca éillithe. I geds ina n-tsdidfear aonraitheoir, beidh an ciilra i gcomhréir le Roinn II1.3.3 den
Tarscribhinn seo.

Déanfar meastind iomchui ar naisc aiseipteacha agus fioréfar a n-éifeachtacht.

VIL2.9. foslaghdéfar ionramhdlacha aiseipteacha (lena n-dirftear gairis nasctha steiridil neamh-intrigh) agus dsaid 4
baint as réitigh dhearaidh innealtéireachta amhail trealamh réamhchéimedilte agus steirilithe. Nuair is féidir,
déanfar piobdnra agus trealamh a theagmhaionn le tdirgi a réamhchdimedil agus a steirilit ar an lathair.

VIL2.10.  Leagfar sios liosta d'idirghabhdlacha ceadaithe agus cdilithe, idir idirghabhdlacha buntsacha (') agus
idirghabhdlacha ceartaitheacha, a d'fhéadfadh tarld le linn an tdirgthe. Déanfar meastireacht ar dtis ar an
gcinedl idirghabhdlacha bundsacha agus ceartaitheacha, agus ar conas iad a dhéanamh, i gcomhréir le
prionsabail bainistithe riosca céiliochta agus le toradh an ionsamhlaithe proisis aiseiptigh agus coimeddfar
cothrom le data iad.

Déanfar idirghabhdlacha a dhearadh go ctramach chun a dirithit go n-foslaghdéfar go héifeachtach riosca
éillithe na timpeallachta, an phroéisis agus an tdirge, lena n-diritear aon tionchar ar aershreabha agus ar
dhromchlaf criticitla (V) agus tdirgi a bhreithnid. Bainfear tsdid as réitigh innealt6ireachta nuair is féidir chun
cur isteach ag oibreoir{ le linn na hidirghabhéla a {oslaghdt. Urraméfar teicnic aiseipteach i geénai, lena
n-diritear uirlisi steiritla a Gsdid le haghaidh ionramhaélacha.

Ni dhéanfar idirghabhdlacha neamhddaraithe/neamhchailithe ach in imthosca eisceachttila, agus na rioscaf a
bhaineann leis an idirghabhdil agus le hiidart an aonaid céiliochta 4 mbreithnit go cui. Thairis sin, taifeadfar
sonrai na hidirghabhdla a dhéantar, déanfaidh an roinn céiliochta meastind criochntil orthu agus breithneofar
go cui iad le linn scaoileadh baisceanna.

VIL.2.11.  Déanfar idirghabhdlacha agus stopadh oibre a thaifeadadh sa taifead baisce. Déanfar gach stopadh line né
idirghabhdil a dhoiciméadi go leordhéthanach i dtaifid bhaisce lena n-direofar an t-am bainteach, fad an
teagmhais, agus na hoibreoiri lena mbaineann.

VIL2.12.  Déanfar fad gach gné den ullmhii agus den phroéisedil aiseipteach a foslaghdti a mhéid is féidir agus socréfar
uastréimhsi bailiochtaithe lena n-direofar:

—  an t-aga coinnedla idir glanadh, triomu agus steiriliti trealaimh, comhphdirte agus coimeaddin;

—  an t-aga coinnedla le haghaidh an trealaimh, na gcomhphdirteanna agus na gcoimeddan steirilithe roimh
usdid agus le linn lionta/cimedla;

— an t-aga coinnedla le haghaidh timpeallacht di-éillithe, amhail an RABS né an t-aonraitheoir sula
n-usdidtear é;

—  an t-am idir tis ullmhaithe tdirge agus a steiriliti n6 a scagadh tri scagaire coinneala miocrorganach (mds
infheidhme), go dti deireadh an phroisis lionta aiseiptigh. Socréfar uastréimhse cheadaithe le haghaidh
gach tdirge agus a chomhdhéanamh agus modh a stérdla 4 gcur san direambh;

—  ant-aga coinnedla le haghaidh an tdirge steirilithe roimh lionadh;
—  ant-aga proisedla aiseipti; agus

—  ant-aga l{onta.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘idirghabhdlacha bundsacha’ idirghabhédlacha atd ina gcuid dhilis den phroéiseas
aiseipteach agus a cheanglaitear le haghaidh leagan amach, gndthoibrit né faireachdin (e.g. céimedil aiseipteach, athsholdthar
coimedddn, sampldil timpeallachta) agus d4 bhfordiltear i ndsanna imeachta oibriochta caighdednacha/treoracha oibre dbhartha.

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘dromchla criticitil’ dromchla a d'fhéadfadh teacht i dteagmhdil go direach le tdirge n6
lena choimedddin né a dhintdin, né a d'théadfadh difear a dhéanamh ar bhealach eile do steiriliocht/easpa éillithe na nithe sin.
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VIL.2.13.  Déanfaidh pearsanra a bhfuil saineolas sonrach acu ar phroisedil aiseipteach faireachdn trathrialta ar
oibriochtai aiseipteacha (lena n-diritear ionsamhli proéisis aiseiptigh) chun feidhmiocht cheart na n-oibriochtaf
a fhiort, lena n-diritear iomprafocht an oibreora sa seomra fonghlan, agus chun aghaidh a thabhairt ar
chleachtais mhichui md bhraitear iad.

VIL3. Gniomhaiochtai criochnaithe

VIL3.1. Coinneofar coimedddin neasphacdistiochta oscailte ar bun faoi dhilai de ghrdd A ag a mbeidh an cdlra is
iomchui don teicneolaiocht mar a thuairiscitear i Roinn II1.3.3. I gcds fiala a bhfuil stopalldin curtha go
pdirteach iontu né i gcds steallair{ réamhlionta, beidh feidhm ag na breithnithe breise mar a leagtar amach i
Roinn VIL7.6 freisin.

VIL3.2. Dinfar coimeddain deiridh agus tsdid 4 baint as modhanna arna mbailiochtii go hiomchui.

VIL.3.3. [ gcds ina ndunfar coimedddin deiridh tri chombhled, e.g. ‘Séid, Lion, Séalaigh’, ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’, mélai
paireintreacha de thoirt bheag agus mhoér, ampaill ghloine né phlaisteacha, socréfar na paraiméadair agus na
hathréga criticidla a dhéanann difear do shldine an tséala agus déanfar rialti agus faireachdn éifeachtach orthu
le linn oibriochtai.

Beidh ampaill ghloine, aonaid ‘Séid, Lion, Séalaigh’ agus coimedddin de thoirt bheag (< 100 ml) a dhuntar tri
chomhled faoi réir tdstdil sldine 100 % agus usdid 4 baint as modhanna bailiochtaithe. I gcds coimedddin de
thoirt mhér (> 100 ml) a dhintar tri chomhled, d'théadfadh sampldil laghdaithe a bheith inghlactha i gcéds ina
mbeidh tdar eolaioch 1éi agus ina mbeidh si bunaithe ar shonrai a léirionn comhsheasmhacht an phréisis atd i
bhfeidhm faoi lathair agus ardleibhéal rialaithe proisis. Ni féidir glacadh le hamharc-chigireacht mar mhodh
tastdla sldine.

VIL3.4. Samplai de thdirgi a Gsdideann corais eile seachas comhled, togfar iad agus seicedlfar i dtaca le sldine iad agus
tisdid 4 baint as modhanna bailiochtaithe. Beidh an mhiniciocht tdstala bunaithe ar eolas agus ar thaithi ar na
corais coimedddn agus dintdn atd 4 n-usdid. Beidh tdar eolafoch leis an bplean sampldla agus beidh sé
bunaithe ar fhaisnéis amhail bainistiocht an tsoldthréra, sonraiochtai na comhphadirte pacdistiochta agus eolas
proisis.

VIL3.5. Coimeaddin a séalaiodh faoi fholis, déanfar tdstdil orthu féachaint an bhfuil an folts 4 choinnedil ar bun iontu
tar éis tréimhse réamhchinntithe iomchui roimh dheimhnit/scaoileadh agus le linn a seilfré.

VIL3.6. Agus sldine dhintdn an choimedddin 4 bailiochttl, cuirfear san direamh aon cheanglas maidir le hiompar né
seoladh a d'fhéadfadh tionchar didltach a imirt ar shldine an choimedddin (e.g. tri dhi-chomhbhri né de
dheasca teochtai foircneacha).

VIL3.7. I gcés inar féidir cainnfochtai méra cdithnini neamh-inmharthana a ghinidint de dheasca an trealaimh a
tsdidtear chun caidhpeanna fial a rocadh, déanfar bearta chun éilliti cdithnini a chosc, amhail an trealamh a
lonnt ag stdisitin atd scoite amach go fisiceach agus feistithe le heastoscadh aeir leordhéthanach.

VIL3.8. Caidhpedil fial tdirgi a liontar go haiseipteach, is féidir é a dhéanamh mar phréiseas aiseipteach tri
chaidhpeanna steirilithe a isdid né mar phroiseas fonghlan lasmuigh den limistéar proisedla aiseipti. I gcds ina
nglacfar an cur chuige deireanach sin, beidh fiala faoi chosaint dhalai de ghrdd A go dti go bhfagfaidh siad an
limistéar proisedla aiseipti, agus ina dhiaidh sin déanfar fiala a bhfuil stopalldin curtha iontu a chosaint le
soldthar aeir de ghrdd A (**) go dti go mbeidh an chaidhp roctha. An timpeallacht chdlra tacaiochta le
haghaidh soldthar aeir de ghrdd A, comhlionfaidh si riachtanais ghrdd D ar a laghad.

I gcds inar proiseas ldimhe { an chaidhpedil, déanfar { faoi dhélai de ghrdd A in aonraitheoir atd deartha go
hiomchui né i dtimpeallacht de ghrdd A a bhfuil ctlra de ghrdd B aici.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘soldthar aeir de ghrdd A’ aer a chuaigh trf scagaire arna chdilid mar scagaire atd in ann
aer de ghrdd A a thdirgeadh 6 thaobh cdithnini iomldna de, ach nach bhfuil aon cheanglas ina leith faireachdn leantinach a dhéanamh
ar chdithnini iomldna nd teorainneacha faireachdin inmharthana de ghrad A a chomhlionadh.
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VIL3.9. I gcds ina ndéanfar tdirge a liontar go haiseipteach a chaidhpeail mar phréiseas ionghlan faoi chosaint solathair
aeir de ghrad A, ditltéfar fiala a bhfuil a stopalldin ar iarraidh né easditithe roimh chaidhpedil. Beidh
modhanna uathoibrithe i bhfeidhm a bheidh cdilithe go hiomchui chun airde stopalldin a bhrath.

VIL3.10.  1gcds ina mbeidh gé le hidirghabhdil 6n duine ag an stdisitin caidhpedla, tsdidfear bearta teicneolaiocha agus
eagraiochtidla iomchuf chun teagmhdil dhireach leis na fiala a chosc agus chun éillit a {oslaghdd. Féadfar leas a
bhaint as RABS agus aonraitheoiri chun na délai is g4 a dirithid.

VIL.3.11.  Déanfar cigireacht aonair i nddil le héillitt coimhthioch né lochtanna eile ar gach coimeadan arna lionadh le
tirg{ paireintreacha. Déanfar aicmid lochta, lena n-diritear criticitilacht an lochta sin, a shui le linn céiliti agus
beidh sé bunaithe ar riosca agus eolas stairitil. Airitear ar na tosca atd le breithnit an tionchar a d’fhéadfadh
an locht a imirt ar an ainmhi a gcuirtear cdiredil air agus ar an mbealach riartha, ach nil na tosca teoranta
déibh sin. Bundfar leabharlann lochtanna lena dtiomséfar gach cinedl lochtanna atd ar eolas agus tsdidfear
chun oilitint a chur ar phearsanra tdirgthe agus dearbhaithe cdiliochta.

Déanfar lochtanna criticitla a shainaithint roimh ré agus ni le linn sampldil agus cigireacht a dhéanamh ina
dhiaidh sin ar choimeaddin inghlactha. Aon locht criticitiil a shainaithneofar ina dhiaidh sin, spreagfaidh sé
imscrada toisc go 1éirionn sé go bhféadfadh sé gur theip ar an bprdiseas cigireachta bunaidh.

Déanfar imscrida ar bhaisceanna a bhfuil leibhéil neamhghnacha lochtanna orthu, i gcompardid leis an
ngnathlion lochtanna don phroiseas (bunaithe ar ghnathshonraf agus ar shonrai treochta).

VIL3.12. [ gcds ina ndéanfar initchtai de 1dimh, diritheofar délai soilsithe agus ciilra oiritinacha agus rialaithe. Déanfar
na rétaf cigireachta a riald agus a chdilit mar is iomchui. Oibreoir{ a dhéanann an chigireacht, cdileofar iad
san amharc-chigireacht uair sa bhliain ar a laghad (agus lionsai ceartaitheacha 4 gcaitheamh acu, mé chaitear
iad sin de ghndth). Déanfar an cdiliti agus tsdid 4 baint as samplai iomchuf 6 thacair leabharlainne lochtanna
an mhonardra agus na cdsanna is measa 4 gcur san direamh (e.g. am inidchta, luas line mar a n-aistritear an
tdirge chuig an oibreoir tri chéras iompair, méid an choimedddin né tuirse) agus direofar ann seicedlacha ar
radharc na sl freisin. Beidh na dilai oibre leormhaith chun eiliminti seachmaill a laghdd agus déanfar
sosanna d'thad iomchui a thégdil go minic freisin chun tuirse an oibreora a {oslaghdu.

VIL3.13. I gcds ina n-Gsdidfear modhanna uathoibrithe cigireachta, déanfar an préiseas a bhailiochtd chun lochtanna
aitheanta a bhrath (a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar chdiliocht né ar shabhdilteacht an tdirge). Beidh
feidhmiocht na modhanna uathoibrithe comhionann le feidhmiocht modhanna initchta de ldimh né nios
fearr nd sin. Tabharfar dashldn theidhmiocht an trealaimh agus isdid 4 baint as lochtanna ionadaiocha sula
dtoséfar an trealamh agus go trathrialta le linn na baisce.

VIL.3.14.  Taifeadfar torthai na cigireachta agus sonréfar an treocht sna cinedlacha lochtanna agus ina lion. Sonréfar
treochtai freisin bunaithe ar phrionsabail staidrimh maidir le leibhéil didltaithe na gcinedlacha éagsiila
lochtanna. I gcds ina mbreathnéfar treochtai diobhédlacha, déanfar meastng ar an tionchar ar bhaisceanna ar
an margadh.

VIL4. Steirilitichdn
VILA4.1. Ceanglais ghineardlta

VIL4.1.1. I gcds inar féidir, déanfar tdirgi criochnaithe a chriochsteirilit, agus Gsdid 4 baint as préiseas steirilitichdin
bailiochtaithe rialaithe, toisc gur mé an dearbhi steiriliochta a thugtar leis sin nd mar a thugtar le préiseas
scagachdin steiritil bailiochtaithe rialaithe agus/né mar a thugtar le proéisedil aiseipteach. I gcds nach féidir
tdirge a chriochsteiriliti, breithneofar tsdid a bhaint as criochchéiredil teasa iarphréisedla aiseipti, (') in
éineacht le proiseas aiseipteach chun dearbhd steiriliochta feabhsaithe a thabhairt.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘criochchdiredil teasa iarphroisedla aiseipti’ criochphroiseas teasa thais a dsdidtear tar éis
proisedil aiseipteach ar 1éirfodh go soldthraionn sé leibhéal dearbhaithe steiriliochta < 10 ach nach gcomhlionann na ceanglais maidir
le steirilitichdn gaile (F, > 8 néiméad, mar shampla). D'fhéadfaf leas a bhaint aisti sin freisin chun viris a scriosadh nach féidir a bhaint
trf scagachan.

56/134 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/o0j



IO L, 27.10.2025

GA

VIL.4.1.2.

VIL4.1.3.

VIL4.1.4.

VIL4.1.5.

VIL4.1.6.

VIL.4.1.7.

VIL.4.1.8.

VIL4.1.9.

VIL.4.1.10.

Beidh roghnt, dearadh agus suiomh an trealaimh agus an timthriallajan chldir a dsdidfear le haghaidh an
steirilitichdin bunaithe ar phrionsabail agus ar shonrai eolaiocha lena léiritear in-atrialltacht agus jontaofacht
an phroisis steirilitichdin. Saineofar gach paraiméadar agus déanfar riald, taifeadadh agus faireachdn ar
pharaiméadair chriticitila.

Déanfar gach proiseas steiriliichdin a bhailiochtd. San direamh sna staidéir bhailiochtiichdin cuirfear
comhdhéanamh an tdirge, na dalaf stordla agus an uastréimhse ama idir tiis ullmhaithe tdirge né dbhair atd le
steirilid agus steiriliti an tdirge né an dbhair sin. Sula gcuirfear aon phroéiseas steirilitichdin chun feidhme,
déanfar a oiriinacht don tdirge agus don trealamh, agus a éifeachtdlacht maidir leis na dalai steirilitichdin
inmhianaithe a bhaint amach go comhsheasmhach i ngach cuid de gach cinedl 16id atd le proisedil a
bhailiochtt le tomhais fhisiceacha agus, i gcds inarb iomchui, le tdscairi bitheolaiocha. (*) Ar mhaithe le
steirilitichdn éifeachtach, dearfar an proiseas lena dirithi go mbeidh jomldn an tdirge, chomh maith le
dromchlaf an trealaimh agus na gcomhphdirteanna, faoi réir na cdiredla is ga.

Tabharfar aird ar leith nuair nach dtugtar tuairisc san eagrdn reatha den Pharmacopoeia ar an modh steirilithe
téirge a glacadh, né nuair a sdidtear ¢ le haghaidh tdirge nach tuaslagdn uisci simpli é. I gcds inar féidir, is é
steirilitichdn teasa an modh a roghnéfar.

Bundfar patriiin l6déla bhailiochtaithe le haghaidh gach préisis steirilitichdin agus beidh patrtin 16id faoi réir
athbhailiochtd tréimhsidil. Tabharfar aghaidh freisin ar 16id uasta agus fosta mar chuid den straitéis
thoriomldn um bailiochtd 16id.

Déanfar athbhreithniti ar bhailiocht an phroisis steirilitichdin ag eatraimh sceidealaithe bunaithe ar riosca.
Déanfar timthriallta steiriliichdin teasa a athbhailiochtd uair sa bhliain ar a laghad i gcds patriin 16dala a
meastar gur patriin sa chds is measa iad. Déanfar patriiin 16id eile a bhailiochtd ag miniciocht iomchui lena
dtabharfar tidar mar chuid den straitéis um riald éillithe.

Bundfar paraiméadair ghnathoibriochta agus cloifear leo le haghaidh gach proéisis steiriliichdin, e.g.
paraiméadair fhisiceacha agus patriin loddla.

Cuirfear sdsrai i bhfeidhm chun timthriall steiriliichdin nach bhfuil i gcomhréir leis na paraiméadair
bhailiochtaithe a bhrath. Déanfar imscriid ar aon steiriliichdn ar theip air né ar aon steiriliichdn a d'imigh
6n bproiseas bailiochtaithe (e.g. a raibh céimeanna, amhail timthriallta téimh, nios faide né nios giorra aige).

Tascairi bitheolafocha oiritinacha arna lonnd ag suiomhanna iomchui, breithneofar iad mar mhodh breise
chun tacd le bailiochtti an phroisis steirilitichdin. Déanfar tdscairi bitheolafocha a stérdil agus a tsaid de réir
threoracha an mhonaréra. I gcds ina n-tsdidfear tdscairi bitheolaiocha chun tacti leis an mbailiochtd agus/né
chun faireachdn a dhéanamh ar phroiseas steirilitichdin (e.g. le hocsaid eitiléine), déanfar riald deimhneach a
thastdil le haghaidh gach timthrialla steiriliichdin. Thairis sin, md Gsdidtear tascairi bitheolaiocha, déanfar
réamhchiraimi dochta sa chaoi nach n-aistreofar éillit miocrébach chuig na préisis mhonaraiochta né chuig
proisis tastdla eile. Ni féidir dsdid a bhaint as torthai tdscairi bitheolaiocha ina n-aonar chun paraiméadair
chriticidla eile agus eiliminti den dearadh proisis a shért.

Ta iontaofacht tdscairf bitheolaiocha tdbhachtach. D4 bhri sin, beidh soldthréiri cilithe agus déanfar riald ar
dhélaf iompair agus stérdla chun a dirithit nach gcuirfear a gcdiliocht i mbaol. Sula n-usdidfear baisc/luchtég
nua tascairf bitheolaiocha, fioréfar sainaithint orgdnach tdscach na baisce[luchtbige chomh maith leis an lion
diobh atéd sa phobal agus a n-ionacht. I gcds paraiméadair chriticidla eile, e.g. luach D (*!), luach Z (*?), féadfar
an deimhnit baisce arna sholathar ag an solathréir céilithe a Gsdid de ghnéth.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘tdscairi bitheolaiocha’ pobal miocrorgdnach a ionaclaitear ar mhedn oiritnach (e.g.
tuaslagdn, coimedddn né dintdn) agus a chuirtear laistigh de steirileoir né i 16d né i suiomhanna seomra chun éifeachtdlacht
timthrialla steirilidchdin n6 difhabhtaithe proisis fhisicigh n6 cheimicigh a chinneadh. Roghnéfar agus bailiochtéfar an miocrorganach
ddshldin bunaithe ar a fhrithsheasmhacht in aghaidh an phréisis ar leith. Luach D luchtéige isteach, a hdireamh micribhitheolaioch
agus a hionacht, is iad sin a shainionn cdiliocht an tdscaire bhitheolafoch.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘luach D’ an luach paraiméadair steirilitchdin (fad né déileog ionsiite) is ga chun an lion
orgdnach inmharthana a laghda go 10 faoin gcéad den lion bunaidh.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘luach Z’ an difriocht teochta as a n-eascraionn athrii 10 n-oiread ar luach D na dtéscairi
bitheolaiocha.
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VIL.4.1.11. Déanfar idirdhealt soiléir idir tdirgi, trealamh agus comhphdirteanna ndr cuireadh faoi réir an phréisis
steirilitichdin agus iad sitd a cuireadh faoina réir ar mhodhanna iomchui. Trealamh amhail cisedin né trdidir{
a tsdidtear chun tdirgi a iompar, mireanna eile trealaimh agus/né comhphdirteanna, déanfar iad a lipéadd go
soiléir (né a riand go leictreonach) le hainm agus baiscuimhir an tdirge agus léireofar cé acu a steiriliodh n6
ndr steiriliodh é. Féadfar tdscairi amhail téip uathchldibh né tdscairi ionradaiochta a @sdid, i gcds inarb
iomchui, chun a léiritt c¢é acu ar cuireadh baisc (né dbhar fo-bhaisce, comhphairt, trealamh) tri phréiseas
steiriliichdin né ndr cuireadh. Tugtar faoi deara go 1éirfonn na tdscair{ sin gur tharla an préiseas steirilitichdin
agus sin amhdin; ni léirfonn siad steiriliocht an tdirge nd gur baineadh amach an leibhéal dearbhaithe
steiriliochta is gé.

VIL.4.1.12. Beidh taifid steiriliichdin ar féil le haghaidh gach babhta steirilitichdin. Beidh aitheantdir uathil ag gabhdil le
gach timthriall. Déanfar athbhreithnit ar na taifid sin agus measfar gur cuid den nés imeachta um dheimhnid/
scaoileadh baisceanna iad.

VIL.4.1.13. [gcds inar g4, déanfar dbhair, trealamh agus comhphdirteanna a steiriliti ar mhodhanna bailiochtaithe a bheidh
oiritinach don dbhar sonrach. Soldthréfar cosaint oiritinach tar éis steirilitichdin chun athéilliti a chosc.

Mura n-tsdidtear mireanna steirilithe direach tar éis an steirilithe, stérdlfar iad agus tsdid 4 baint as
pacdistiocht atd séalaithe go hiomchui agus socréfar uas-aga coinnedla. I geds ina mbeidh ddar cuf leis, ni gd
comhphdirteanna a pacdistiodh le sraitheanna iomadila pacdistiochta steiritla a stordil i seomra fonghlan ma
thagann sldine agus cumraiocht an phaciiste steiridil gur féidir na mireanna a dhifhabhtt go héasca le linn do
na hoibreoir iad a aistriti chuig grdd A (e.g. tri sdid a bhaint as cludaigh steiriila iomaddla is féidir a bhaint
gach uair a aistritear 6 ghrdd nios isle chuig grdd nios airde). I gcds ina mbainfear cosaint amach tri
imshrianadh i bpacdistiocht shéalaithe, déanfar an proiseas pacdistiochta sin sula ndéanfar an steirilidchén.

VIL4.1.14. Déanfar dbhair, trealamh, comhphdirteanna agus mireanna coimhdeacha steirilithe a aistric go grad A i
bpacdistiocht shéalaithe agus tsdid 4 baint as modhanna bailiochtaithe iomchui (mar shampla, seomrai
aerdhionacha né haisti dérochtana) maille le difhabhtd ar an taobh amuigh den phacdistiocht shéalaithe.
Féadfar tisdid teicneolaiochta poirt mhearaistrithe (*) a bhreithnid freisin. Na modhanna a dsdidtear, léireofar
go rialafonn siad go éifeachtach an riosca féideartha go n-éilleofai na limistéir de ghrdd A agus de ghrdd B
agus, ar an gcaoi chéanna, léireofar go bhfuil an nés imeachta um dhifhabhtd éifeachtach maidir le haon éillit
ar an bpacdistiocht a laghdu go dti leibhéil atd inghlactha chun go rachaidh an mhir isteach i limistéir de ghrad
B agus de ghrad A.

VIL4.1.15. [ gcds ina ndéanfar dbhair, trealamh, comhphdirteanna agus mireanna coimhdeacha a steiriliti i bpacdistiocht
nd i gcoimeadain shéalaithe, beidh an phacdistiocht cailithe chun foslaghdii a dhéanambh ar an riosca maidir le
héilliti cdithnineach, miocrébach, iontocsaine/pirigine né ceimiceach, agus chun bheith comhoiritinach leis an
modh steirilitichdin roghnaithe. Déanfar an proiseas séalaithe pacdistiochta a bhailiochttl. Leis an mbailiochtd,
cuirfear san direamh sldine an choérais bacainni cosanta steiridla, an t-uas-aga coinnedla roimh steiriliichdn
agus an tseilfré uasta a shanntar do na mireanna steirilithe. Seicedlfar sldine an chérais bacainni cosanta
steiritla i gcds gach ceann de na mireanna steirilithe sula n-usdidfear iad.

VIL4.1.16. Maidir le hdbhair, trealamh, comhphdirteanna agus mireanna coimhdeacha nach dteagmhaionn go direach nd
go hindireach le tdirge agus a bhfuil gd leo le haghaidh proisedil aiseipteach ach nach féidir a steirilidi, cuirfear
proiseas éifeachtach bailiochtaithe um dhifhabhtti agus aistriti i bhfeidhm. Nuair a bheidh na mireanna sin
difhabhtaithe, cosnéfar iad chun athéillit a chosc. Déanfar na mireanna sin, chomh maith le mireanna eile a
d'fthéadfadh a bheith ina mbealai éillithe, a direamh sa chlar faireachdin timpeallachta.

VIL4.2. Steirilitichdn teasa

VIL.4.2.1.  Déanfar gach timthriall steiriliichdin teasa a thaifeadadh go leictreonach né tri chruachéip, agus tsdid 4 baint
as trealamh a bhfuil cruinneas agus beachtas oiritinach aige. Beidh coimirci agus/né iomarcaiocht 6 thaobh
ionstraimiochta rialaithe agus faireachdin de ag an gcéras a Gsdidtear chun timthriall nach bhfuil i gcomhréir
leis na ceanglais maidir le paraiméadair bhailiochtaithe timthrialla a bhrath agus chun tobscor den timthriall
sin nd teip a thabhairt dé (e.g. tri théireaddiri déthaobhacha/diibailte a tsdid a bheidh nasctha le cérais
neambhspledcha rialaithe agus faireachdin).

(¥) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘céras/port mearaistrithe’ céras a tsdidtear chun mireanna a aistrid chuig RABS né
aonraitheoirf lena n-foslaghdaitear an riosca don chrios criticitil. Sampla de sin ba ea coimeddan mearaistrithe a bhfuil port alfa/béite
aige.
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VIL.4.2.2.

VIL4.2.3.

VIL.4.2.4.

VIL4.3.

VIL.4.3.1.

VIL4.3.2.

VIL.4.3.3.

VIL4.3.4.

VIL.4.3.5.

Sufomh na dtéireadéiri teochta a tsdidfear chun an céras a riald agus/né a thaifeadadh, cinnfear ¢ le linn an
bhailiochtaithe ag féachaint do dhearadh an choérais agus d’thonn dalai gnath-thimthrialla a thaifeadadh agus
a léirit i geeart. Le staidéir bhailiochtiichdin, léireofar a oiritinai atd suiomhanna téireadéiri rialaithe agus
taifeadta an chorais, agus direofar iontu fiorti ar fheidhm agus ar shuiomh na dtbireadéirf sin agus tsdid 4
baint as téireadéir faireachdin neamhspledch a bheidh lonnaithe sa suiomh céanna le linn bailiochtd.

Sroichfidh an 16d iomldn an teocht is gd sula dtoséfar ag tomhas na tréimhse ama steirilitichdin. T gcds
timthriallta steiriliichdin a rialaitear agus usdid 4 baint as toireaddir tagartha laistigh den 16d, déanfar
breithnit sonrach ar a dirithit go rialéfar teocht an téireadéra 16id laistigh de raon teochta sainithe roimh
thds an timthrialla.

Tar éis an chéim ardteochta de thimthriall steiriliichdin teasa a chur i gcrich, déanfar réamhchdraimi in
aghaidh éillia 16id steirilithe le linn a fhuaraithe. Steirileofar aon leacht fuaraithe n6 aon ghds fuaraithe a
theagmhoidh leis an tdirge né le hdbhar steirilithe. Leagtar sios in larscribhinn IX ceanglais bhreise is
infheidhme i gcds inar ddaraiodh scaoileadh paraiméadrach.

Steirilitichdn teasa thais

Is féidir steiriliichdn teasa thais a bhaint amach agus dsdid 4 baint as gal (teagmhail dhireach né indireach) né
as corais eile amhail corais uisce fhorthéite (timthriallta cascdide né tumtha) is féidir a dsdid le haghaidh
coimedddin a ndéanfadh dearal timthrialla eile damdiste doibh (e.g. coimedddin ‘Séid, Lion, Séalaigh’, mélai
plaisteacha).

Na mireanna atd le steirilid, seachas tdirgi i gcoimedddin shéalaithe, beidh siad tirim agus pacdistithe i gcoras
bacainni cosanta a thagfaidh gur féidir an t-aer a bhaint diobh agus go mbeidh gal in ann dul isteach iontu
agus a choiscfidh athéillit tar éis steirilitichdin. Trioméfar gach mir 16ddilte nuair a bhainfear den steirileoir é.
Deimhneofar triomacht 16id tri amharc-chigireacht mar chuid de ghlacadh an phréisis steirilitichdin.

I gcés timthriallta péiritla (earral marthanacha), tsdidfear am, teocht agus brii chun faireachdn a dhéanamh ar
an bproiseas agus taifeadfar iad. Déanfar cigireacht i ndail le damaiste, sldine an dbhair pacdistiochta agus taise
ar gach mir steirilithe nuair a bhainfear den uathchldbh {. Aon mhir arb é a chinntear ina leith nach bhfuil s
oiridnach don theidhm, bainfear den limistéar monaraiochta { agus déanfar imscridd uirthi.

[ gcds uathchldibh lenar féidir timthriallta steiriliichdin réamhfholdis a dhéanamh, taifeadfar an teocht ag
draein an chuasdin i gcaitheamh na tréimhse steirilitichdin. Féadfar téiread6irf 16id a tsdid freisin i gcds inarb
iomchui, ach bainfidh an céras rialaithe i gconai le bailiochtd an 16id. Maidir le cérais gaile ar an lathair,
taifeadfar an teocht ag suiomhanna draendla comhdhlathdin iomchui i gcaitheamh na tréimhse steirilicichdin.
Mar chuid de bhailiochtd timthriallta péiritila, riomhfar am cothromaithe, (*) aga nochta, comhghaold bra
agus teochta agus an raon fostajuasta teochta le linn an nochta. Aireofar le bailiochtd timthriallta sreabhdin
teocht, am agus/né luach F, (¥). Beidh paraiméadair chriticitla phroisedla faoi réir teorainneacha sainithe
(lena n-diritear lamhaltais iomchui) agus deimhneofar iad mar chuid den bhailiochti steiriliichdin agus mar
chuid de chritéir inghlacthachta an ghndth-thimthrialla.

Déanfar tastdlacha sceite ar an steirileoir go tréimhsitil (go seachtainitil de ghnéth) i gcds inar cuid den
timthriall { céim foldis, agus nuair a chuirtear an cdras ar ais - tar éis steiriliichdin - go brd nios isle nd brii na
timpeallachta mérthimpeall ar an steirileoir.

(* Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘am cothromaithe’ an t-am idir an teocht steirilitichdin a bhaint amach ag an bpointe
tomhais tagartha agus an teocht steirilitichdin a bhaint amach ag gach pointe laistigh den 16d.

(¥) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘luach Fy’ an mharfacht arna sloinneadh i dtéarmai an ama choibhéisigh i n6iméid ag an
teocht tagartha arb { éifeacht an phroisis ar an 16d steiriliichdin, ag tagairt do mhiocrorgdnaigh a bhfuil an luach z teoiricidil
dbhartha acu.
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VIL.4.3.6. I gcds ina n-direofar font aeir sa phroiseas steirilitichdin (e.g. 16id uathchldibh phéiritila, cuasdin lidifileora),
beidh dearbht leordhéthanach ann go mbainfear an t-aer roimh an steiriliichdn agus lena linn. Maidir le
huathchlaibh, direofar leis sin timthriall tdstdla bainte aeir (a dhéanfar ar bhonn laethiil de ghndth) né dséid
cérais brathadéra aeir. Na 16id atd le steirilit, dearfar iad sa chaoi go dtacéidh siad le baint éifeachtach aeir
agus go mbeidh siad saorshilteach chun carnadh comhdhlathdin a chosc.

VIL4.3.7.  Dichumadh coimedddn neamhrighin criochsteirilithe, amhail coimedddin arna dtdirgeadh ag teicneolaiochtai
‘Séid, Lion, Séalaigh’ né ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’, agus damdiste do na coimedddin sin, coiscfear iad tri
dhearadh agus riald timthrialla iomchuf (trid an mbrii ceart, na rdtaf cearta téimh agus fuaraithe agus patrtin
16déla chearta a shocrti, mar shampla).

VIL4.3.8. 1 gcds ina n-Usdidfear cérais gaile ar an lathair le haghaidh steirilitichdin (e.g. i gcds pibobair thosaithe, soithi
agus cuasdin li6ifileora), déanfar an céras a dhearadh agus a bhailiochtd go hiomchui chun a dirithit go
mbeidh gach cuid den chéras faoi réir na coiredla is gd. Déanfar faireachdn ar an gcdras i ndail le teocht, bra
agus am ag sufomhanna iomchui le linn gndthisdide chun a dirithit go ndéanfar gach limistéar a steiriliti go
héifeachtach agus ar bhealach in-atdirgthe. Léireofar go bhfuil na sufomhanna sin ionadaioch do na
sufomhanna is moille téamh le linn bailiochtt tosaigh agus gndthbhailiochtd agus go bhfuil siad i
gcomhchoibhneas leis na sufomhanna sin. Nuair a bheidh céras steirilithe le gal ar an lathair, leanfaidh sé de
bheith slan agus, i gcds ina gceangléfar leis na hoibriochtai dbhartha, de bheith 4 choinnedil faoi bhra
dearfach n6 feistithe ar bhealach eile le scagaire gaothaire steiriliichdin sula n-tisdidfear é.

VIL4.3.9. Idtimthriallta 16d sreabhdn mar a n-tsdidtear uisce forthéite mar an medn aistrithe teasa, sroichfidh an t-uisce
téite na pointi teagmhala uile is gd go comhsheasmhach. Aireofar sna staidéir chiliichdin tosaigh mapail
teochta an 16id iomldin. Déanfar gndthsheicedlacha ar an trealamh chun a dirithit nach bhfuil buinni (mar a
dtugtar isteach an t-uisce) tachta agus go bhfanann draenacha saor 6 smionagar.

VIL.4.3.10. Le bailiochtd ar steiriliti [6d sreabhdn in uathchldbh uisce thorthéite, direofar mapdil teochta ar an 16d iomlén
agus staidéir tredite teasa agus in-atdirgtheachta. Téifidh gach cuid den 16d go haonfhoirmeach agus fanfaidh
ag an teocht inmhianaithe ar feadh an ama shonraithe. Beidh téiread6iri gnathfhaireachdin teochta i
gcombhchoibhneas leis na sufomhanna sa chds is measa a shainaithneofar le linn an phroisis céilitichdin.

VIL.4.4. Steirilitichdn teasa thirim

VIL4.4.1.  Le steirilitichdn teasa thirim tsdidtear ardteochtai aeir n6 gdis chun tdirge no earra a steirilid. Baintear tisdid ar
leith as chun éilledin ar deacair iad a éillit agus atd ldidir go teirmeach, amhail iontocsain/pirigin, a bhaint go
teirmeach. Mar gheall ar an teaglaim ama agus teochta dd nochtar an tdirge, na comhphdirteanna n6 an
trealamh, cruthéfar leibhéal marfachta agus/né dighniomhaithe/bainte iontocsaine/pirigine a bheidh
leordhéthanach agus in-atdirgthe le linn gnathoibritichdin laistigh de na teorainneacha bunaithe. Féadfar an
préiseas a dhéanamh in oigheann né i dtolldn leantinach, e.g. chun coimedddin ghloine a steirilii agus a
dhiphiriginit.

VIL4.4.2.  Déanfar tolldin steirilitichdin/diphiriginithe teasa thirime a chumra chun a dirithit go gcosnéidh an aershreabh
sldine agus feidhmiocht an chreasa steiriliichdin de ghrad A tri dhifredlaigh bhri agus aershreabh iomchuf trid
an tolldn a choinnedil ar bun. Déanfar measint ar phroifili difriochta aerbhrd. Déanfar meastind ar thionchar
aon athraithe aershreibhe chun a dirithiti go gcoinneofar an phréifil téimh ar bun. An t-aer uile a sholathraitear
don tolldn, rachaidh sé tri scagaire HEPA ar a laghad agus déanfar tdstdlacha tréimhsidla (dhé vair sa bhliain ar
a laghad) chun sldine an scagaire aeir a léiriti. Ina theannta sin, déanfar aon phdirt de tholldin a thagann i
dteagmhdil le comhphdirteanna steirilithe a steirilitt n6 a dhifhabhtti go hiomchui.

Airitear na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh, ar pharaiméadair phréisis chriticitila a dtabharfar
aghaidh orthu le linn bailiochtti agus/n6 gndthphroéiseéla:

—  luas an chreasa n6 aga fanachta laistigh den chrios steirilitichdin;

—  teocht — teochtai fosta agus uasta;

60/134 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/o0j



IO L, 27.10.2025

GA

VIL4.4.3.

VIL.4.4.4.

VIL4.4.5.
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VIL4.6.

VIL4.6.1.

—  tred teasa san dbhar/earra;
—  déileadh/aonfhoirmeacht teasa;

—  aershreabha arna gcinneadh ag proéifili difriochta aerbhri atd i gcomhchoibhneas leis na staidéir ddilte
agus tredite teasa.

I gcds ina n-tsdidfear préiseas teirmeach mar chuid den phréiseas diphiriginithe d’aon trealamh/dbhar a
theagmhaionn le comhphdirt né leis an tdirge, déanfar staidéir bhailiochttchdin chun a léiriti go soldthrafonn
an proiseas luach F, (*) oiritinach agus go mbionn laghdd 3 log,, ar a laghad ar thitchan iontocsaine mar
thoradh air. Nuair a bhainfear é sin amach, nil aon cheanglas breise ann steiriliocht a léirit.

Le linn bailiochtd, dsdidfear coimedddin a bheidh spicedilte le hiontocsain agus déanfar réiteach iomldn. Beidh
coimedddin ionadaioch do na hédbhair a phréisediltear de ghndth (i ndail le comhdhéanamh na n-dbhar
pacdistiochta, péiritilacht, toisi, toirt ainmnidil). Léireofar freisin cainniochtd iontocsaine agus éifeachtilacht
aisghabhdla.

Usdidtear oighinn teasa thirime de ghndth chun comhphéirteanna neasphacdistiochta, bhair thosaigh né
substainti gniomhacha a steiriliti n6 a dhiphiriginit ach féadfar iad a Gsdid le haghaidh préisis eile. Coinneofar
faoi bhra dearfach iad i gcoibhneas le limistéir ionghlana de ghrad nios isle i gcaitheamh an steirilitichdin agus
an phroisis coinneala iarsteirilitchdin ach amhdin mé choinnitear sldine na pacdistiochta ar bun. An t-aer uile a
théann isteach san oigheann, rachaidh sé tri scagaire HEPA. Airitear na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta
déibh, ar pharaiméadair phroisis chriticitla a chuirfear san direamh sa chdilid agus/né sa ghndthphroisedil:

— teocht;

—  tréimhse/aga nochta;

—  brii cuasdin (chun rébhra a choinnedil ar bun);

—  luas an aeir;

—  cdiliocht an aeir laistigh den oigheann;

—  tred teasa san dbhar/earra (spotai a bhionn go mall ag téamh);

—  déileadh/aonfhoirmeacht teasa;

—  patrtin 16déla agus cumrafocht earraf atd le steirili/diphiriginia lena n-diritear 16id {osta agus uasta.
Steirilivichdn tri radaiocht

Usdidtear steirilitichdn trf radafocht go priomha chun dbhair agus tdirgf teas-fogaire a steirilid. Ni modh
inghlactha steirilitichdin { ionradaiocht ultraivialait. Leagtar sios in larscribhinn VII ceanglais shonracha maidir
le steiriliichdn radafochta iantchdin a dsdid.

Airitheofar le nésanna imeachta um bailiochti go mbreithneofar éifeachtai éagstlachta i ndlds an tdirge agus
na bpacdisti.

Steirilitichdn le hocsaid eitiléine

Ni tsdidfear an modh sin ach amhdin i gcds nach mbeidh aon mhodh eile indéanta. Le linn bailiochtd proisis,
léireofar nach bhfuil aon éifeacht dhiobhalach ar an tdirge agus go bhfuil na délai agus an t-am a cheadaitear le
haghaidh dighdsichdin oiritinach chun aon ghds ocsaide eitiléine iarmharach agus aon tdirge imoibritichdin a
laghdi go teorainneacha inghlactha a shainitear don tdirge n6 don dbhar ar leith.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘luach F,’ an mharfacht arna sloinneadh i dtéarmai an ama choibhéisigh i n6iméid ag an
teocht tagartha arb { sin éifeacht an phroéisis ar an 16d steirilitichdin, ag tagairt do mhiocrorgdnaigh a bhfuil an luach z teoiricitil
dbhartha acu.
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VIL4.6.2.  Ta sé fior-riachtanach go dteagmhoéidh an gds go direach leis na cealla miocrébacha. D bhri sin, déanfar
réamhchiraimi ionas nach mbeidh orgdnaigh i lathair ar d6igh d6ibh a bheith iniata in dbhar amhail criostail
né6 proéitéin thriomaithe. Is féidir le cinedl, péiritilacht agus cainniocht dbhar pacdistiochta difear moér a
dhéanamh don phroiseas freisin.

VIL.4.6.3.  Sula nochtfar don ghds iad, tabharfar dbhair chun cothromaiochta leis an leibhéal bogthaise agus teochta a
theastaionn le haghaidh an phroisis. I gcds ina n-tisdidfear gal chun an 16d steirilidchdin a choéirid, beidh si de
chéiliocht iomchui. Bainfear amach cothromaiocht idir an t-am is gd chun an oibriocht sin a dhéanamh agus
an gé go n-{oslaghdofar an t-am roimh steirilitichan.

VIL.4.6.4.  Déanfar faireachdn ar gach timthriall steirilitichdin le tascairi bitheolaiocha oiritinacha, agus tsdid 4 baint as an
lion iomchui aonad tdstdla ddilte ar fud an 16id ag suiomhanna sainithe ar léirfodh le linn bailiochtti gur
sufomhanna sa chés is measa iad.

VIL4.6.5.  Airitear na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh, ar pharaiméadair phréisis chriticitila at4 le breithnit
mar chuid de bhailiochtt an phroisis steiriliichdin agus den ghnaththaireachdn:

— titichan géis ocsaide eitiléine;
—  bri;

—  an méid gdis ocsaide eitiléine a usdidtear;
—  bogthaise choibhneasta;

—  teocht;

—  aganochta.

VIL4.6.6.  Tar éis steiriliichdin, aeréfar an 16d sa chaoi go mbeidh gis ocsaide eitiléine agus/né a thdirgi imoibritichdin in
ann di-asi 6n tdirge pacdistithe go leibhéil réamhchinntithe. Is féidir aerti a dhéanamh laistigh de chuasin
steirileora agus/né i gcuasdn aeraithe né i seomra aeraithe ar leithligh. Bailiochtéfar an chéim aeraithe mar
chuid de bhailiocht foriomlan an phroisis steirilitichdin ocsaide eitiléine.

VIL4.7. Scag-steirilisichdn tdirgi nach féidir a steiriliti ina gcoimedddn deiridh

VIL4.7.1.  Tuaslagdin né leachtanna nach féidir a steiriliti ina gcoimeddan deiridh, déanfar iad a scag-steiriliti tr{ scagaire
steiritil de ghrad steirilitichdin (a bhfuil méid ainmnidil péire nach mé nd 0,22 pm aige agus ar bailiochtaiodh
go hiomchui go bhfaightear scagdit steiridil uaidh) agus a lionadh go haiseipteach ina dhiaidh sin isteach i
gcoimedddn a bheidh steirilithe roimh ré. Airitheofar go roghnéfar scagaire lena dsiid a bheidh
comhoiritinach leis an tdirge agus i gcomhréir leis an idarti margaiochta.

VIL4.7.2. Féadfar réamhscagairi oiritinacha laghdaithe ualaigh bhithigh agus/né scagairi oiritinacha de ghrad
steirilitichdin a tsdid ag pointi iomaddla le linn an phréisis monaraiochta chun a dirithit go mbeidh ualach
bitheach an leachta iseal agus rialaithe sula rachaidh sé trid an scagaire steirilitichdin deiridh. I ngeall ar na
rioscai breise a d'fhéadfadh a bheith ag baint le prodiseas scag-steiriliichdin, i gcompardid le proisis
steirilitichdin eile, measfar gur cuid de straitéis thoriomldn um riald éillithe é scagachdn breise tri scagaire
steiritil de ghrad steiriliichdin a bheidh suite a chongarai is féidir don phointe lionta.

VIL4.7.3.  Comhphdirteanna don choras scagachdin agus a n-idirnasc agus a socrd laistigh den chéras scagachdin, lena
n-dirftear réamhscagairi, roghnéfar iad bunaithe ar airfonna cdiliochta criticidla an tdirge, agus tabharfar tdar
cui lena roghnit agus doiciméadéfar sin. loslaghd6idh an céras scagachdin ginitiint sndithin{ agus cdithnini, ni
bheidh sé ina chdis le leibhéil dho-ghlactha eisiontas nd ni chuirfidh sé leo, nd ni bheidh saintréithe aige a
athrafonn cdiliocht né éifeachtdlacht an tdirge ar bhealach eile. Ar an gcaoi chéanna, beidh saintréithe an
scagaire combhoiriinach leis an sreabhdn agus ni dhéanfaidh an tdirge atd le scagadh dochar d6. Déanfar
meastéireacht ar asti comhphdirteanna tdirge agus ar eastoscadh/tuaradh comhphdirteanna scagaire.

VIL.4.7.4.  Dearfar an céras scagachdin sa chaoi:
—  go mbeifear in ann ¢é a oibrit laistigh de pharaiméadair phroisis bhailiochtaithe;

—  go gcoinneofar steiriliocht na scagdite ar bun;
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—  go n-foslaghdéfar an lion nasc aiseipteach is ga idir an scagaire deiridh de ghrad steirilitichdin agus
lionadh deiridh an tdirge;

—  go mbeifear in ann nésanna imeachta um ghlanadh a dhéanamh de réir mar is g4;

— go mbeifear in ann ndsanna imeachta steiriliichdin, lena n-diritear steiriliichdn ar an lathair, a
dhéanambh de réir mar is ga;

—  go mbeifear in ann tastdil sldine ar an lithair a dhéanamh ar an scagaire deiridh 0,22 pm de ghrad
steirilitichdin, mar choras iata mar is fearr, roimh an scagachdn agus ina dhiaidh de réir mar is gd. Is

fearr modhanna tdstdla sldine ar an ldthair a tsdid chun aon drochthionchar ar chdiliocht an tdirge a
sheachaint.

VIL4.7.5.  Déanfar scag-steirilitichdn leachtanna a bhailiochtt i gcomhréir le ceanglais Pharmacopoeia dbhartha. Féadfar
bailiochtd a ghripdil de réir leibhéil éagsila nirt né éagstilachtai eile tdirge, ach ni dhéanfar sin ach amhdin
faoi dhélai an chdis is measa. Tabharfar Gidar leis an réastinajocht don ghriipdil agus déanfar an réastinaiocht a
dhoiciméada.

VIL4.7.6.  Nuair is féidir le linn bailiochtti scagaire, tsdidfear an tdirge atd le scagadh chun tdstdil coinnedla baictéar (¥) a
dhéanambh ar an scagaire de ghrad steiriliGichdin. I gcds nach mbeidh an tdirge atd le scagadh oiritinach da dsdid
i dtdstdil coinnedla baictéar, tabharfar tidar le tdirge ionadach oiritinach a tsdid sa tdstéil. Tabharfar tidar freisin
leis an orgdnach dushldin a tsdidtear sa tastdil coinnedla baictéar.

VIL4.7.7.  Airitear na nithe seo a leanas ar pharaiméadair scagachdin a bhreithneofar agus a bhunéfar le linn bailiochtd,
ach nil siad teoranta déibh:

(@)  Ansreabhdn fliuchta a dsdidtear chun sldine scagaire a thastéil:

—  beidh sé bunaithe ar mholadh mhonardir an scagaire n6 ar an sreabhdn atd le scagadh. Bunéfar an
tsonraiocht iomchui le haghaidh an luacha téstdla sldine;

—  md shruthlaftear an céras n6 ma dhéantar a shldine a thdstdil ar an lathair le sreabhdn nach é an
tdirge é, déanfar gniomhaiochtai iomchui chun aon tionchar diobhdlach ar chéiliocht an tdirge a
sheachaint.

(b)  Dalai proisis scagachdin lena n-diritear:
—  aga coinnedla sreabhdin roimh scagachdn agus an éifeacht ar an ualach bitheach;
—  ¢Oirit scagaire, le sreabhdn mds g4;
—  an t-uas-aga scagachdin/an t-am iomldn a mbionn an scagaire i dteagmhdil leis an sreabhdn;
—  uasbhri oibriochta;
—  rata sreibhe;
—  uastoirt scagachdin;
—  teocht;

— an t-am a thégann sé toirt bhulcthuaslagdin atd ar eolas a scagadh agus an difriocht bhra atd le
hiisdid ar fud an scagaire.

(¥) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallajonn ‘tdstdil coinnedla baictéar’ tdstdil a dhéantar chun a bhailiochtti gur féidir le scagaire
baictéir a bhaint de ghds né de leacht. De ghndth, déantar an tdstdil agus tsdid 4 baint as orgdnach caighdednach, ambhail
Brevundimonas diminuta ag fostitichan 107 n-aonad déanta coilineachta/cm?
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VIL4.7.8.  Cuirfear gndthrialuithe préisis chun feidhme chun a dirithid go gcloifear le paraiméadair scagachdin
bhailiochtaithe. Aireofar sa taifead baisce torthaf paraiméadar préisis criticidil, lena n-diritear an t-am fosta a
thégann sé toirt bhulcthuaslagdin a scagadh agus an difriocht bhra atd le hiasdid ar fud an scagaire, ach gan
bheith teoranta déibh sin. Déanfar doiciméadii agus imscridi ar aon difriocht mhér 6 pharaiméadair
chriticidla le linn monaraiochta.

VIL4.7.9. Fiordfar sldine na céimedla scagaire steirilithe le tdstdil sldine roimh Gsdid (tdstdil sldine iarsteirilitichdin
réamhiisdide né PUPSIT), chun damdiste agus caillteanas sldine de dheasca ullmhi an scagaire roimh dsdid a
sheicedil. Aithnitear, afach, go mb’théidir go bhfigfadh srianta préisis (e.g. scagachdn toirteanna an-bheag
tuaslagdin) nach mbeadh PUPSIT indéanta i gconai tar éis steirilitichdin. Sna cdsanna sin, féadfar cur chuige
malartach a ghlacadh ar choinnioll go ndearnadh meastnt riosca criochniil agus go mbaintear amach
comhliontacht trf rialuithe iomchuf a chur chun feidhme chun aon riosca go mbeadh an céras scagachdin
neambhshldn a mhaold.

Aireofar na nithe seo a leanas ar na pointi a bheidh le breithniti i meastind riosca den sért sin, ach nil siad
teoranta ddibh:

—  eolas domhain agus riald ar an bproéiseas steirilidchdin scagaire chun a dirithiti go n-ioslaghdaitear an
seans go ndéanfai damdiste don scagaire;

— eolas domhain agus riald ar an slabhra soldthair lena n-diritear saordidi steiriliichdin ar conradh, dalai
iompair sainithe agus pacdistiti an scagaire steirilithe (chun damdiste don scagaire le linn iompair agus
storéla a chosc);

— eolas proéisis domhain ambhail an cineédl sonrach tdirge, lena n-diritear an t-ualach cdithnini agus cé acu
atd n6 nach bhfuil aon riosca ann go n-imreofai tionchar ar luachanna sldine scagaire (amhail an
théidearthacht go n-athréfai luachanna téstala sldine agus, dd bhri sin, nach mbeifi in ann scagaire
neamhshldn a bhrath le linn tdstil sldine scagaire tar éis a Gsdide), agus céimeanna réamhscagachdin né6
proisedla a chur chun feidhme sula n-Gsdidfear an scagaire deiridh de ghrad steirilitichdin lena mbainfi an
t-ualach cdithnini roimh an scag-steirilitichan.

Ina theannta sin, scagaire de ghrdd steirilitichdin a Gisdidtear chun sreabhén a steirilid, beidh sé faoi réir téstdla
sldine neamhscriosai tar éis a isdide sula mbainfear an scagaire dd fheireadh. Déanfar an proiseas tastdla sldine
a bhailiochtt agus beidh na torthai tdstdla i gcomhchoibhneas le cumas coinnedla miocrébai an scagaire a
shuitear le linn bailiochtt. I measc samplal de thdstdlacha a Gsdidtear td tdstdil pointe boilgearnai, téstdil
sreibhe idirleata, tastdil ionsd uisce né tdstdil coinnedla bra.

VIL4.7.10. Déanfar sldine scagairi steiritla criticitla gdis agus aeir (atd nasctha go direach le steiriliocht an tdirge) a thiort
trina dtdstail tar éis dsdide, agus fanfaidh an scagaire i gc6imedil n6 i bhfeireadh an scagaire.

VIL4.7.11. Déanfar sldine scagairi gaothaire aeir n6 gdis nach bhfuil criticitil a dheimhnit agus a thaifeadadh ag eatraimh
iomchui. I gcds ina mbeidh scagairi gdis i bhfeidhm ar feadh tréimhsi fada, déanfar tastdil sldine trath suitedla
agus roimh athsholathar. Sonréfar an t-uasfhad tsdide agus déanfar faireachdn air bunaithe ar riosca (e.g. an
t-uaslion Gsaidi agus timthriallta céiredla teasa/steirilitichdin a cheadaitear, de réir mar is intheidhme, 4 gcur
san direamh).

VIL4.7.12. Maidir le scagachdn gdis, seachnéfar taisliti né fliuchadh neamhbheartaithe an scagaire né an scagthrealaimh.

VIL4.7.13. M4 bailiochtaiodh an préiseas scag-steiriliichdin mar chéras a bhfuil scagairi iomadiila aige chun leacht ar leith
a steirilid, meastar gur aonad steirilitichdin aonair é an céras scagachdin agus éireoidh go sdstiil le gach scagaire
laistigh den choéras sa tdstdil sldine tar éis a Gsdide.

VIL4.7.14. 1 gcéras scagachdin iomarcaigh (mar a bhfuil an dara scagaire de ghrdd steiriliichdin, ar scagaire iomarcach é,
ann mar chdltaca ach a bhfuil an préiseas bailiochtaithe mar phroéiseas nach bhfuil ach scagaire amhdin ag
teastdil lena aghaidh), déanfar tastdil sldine iartsdide ar an bpriomhscagaire de ghrad steiriliichdin agus, mé
léiritear go bhfuil sé sldn, ni g4 tastdil sldine jartsdide a dhéanamh ar an scagaire iomarcach (ctltaca). Mar sin
féin, i gcds ina dteipfidh ar an bpriomhscagaire sa tdstdil sldine iardsdide, déanfar tdstdil sldine iartsdide ar an
scagaire tdnaisteach (iomarcach), in éineacht le himscrida agus meastnd riosca chun a chinneadh cén fath ar
teipeadh ar an bpriomhscagaire sa tdstail.
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VIL.4.7.15.

VIL.4.7.16.

VIL4.7.17.

VIL5.

VIL5.1.

VIL5.2.

VIL5.3.

VIL5.4.

VIL5.5.

Togfar samplai ualaigh bhithigh 6n mbulcthdirge agus direach roimh an scag-steiriliuchdn deiridh. I gcds ina
n-usdidfear socrti scagachdin iomarcaigh, tégfar na samplai go réamhtheachtach 6n gcéad scagaire. Dearfar
nésanna imeachta um thdgdil samplai sa chaoi nach dtabharfar éillia isteach.

Ditiscrofar scagairi de ghrad steirilitichdin leachta tar éis baisc amhdin a phroisedil agus ni dsdidfear an scagaire
céanna go leantnach ar feadh nios mé nd 1 14 oibre amhdin, mura rud é gur bailiochtaiodh an dsdid sin.

I gcés ina mbeidh tdar iomchuf sa straitéis um riald éillithe le tdirge a mhonard i bhfeachtas agus ina mbeidh
an monard sin bailiochtaithe, déanfaidh an monardir na nithe seo a leanas:

(@)  measint agus doiciméadi a dhéanamh ar na rioscai a bhaineann le fad disdide an scagaire le haghaidh an
phrdisis scag-steirilitichdin i gcds sreabhdn ar leith;

(b)  staidéir éifeachtacha bhailiochtichdin agus chailiichdin a dhéanamh agus a dhoiciméadd chun a léiria
nach gcuireann fad tsdide scagaire i gcds proiseas scag-steirilitichdin ar leith agus i gcds sreabhdn ar leith
feidhmiocht an scagaire deiridh de ghrad steirilitichdin nd cdiliocht na scagdite i mbaol;

() doiciméadi a dhéanamh ar an uastréimhse bhailfochtaithe tisdide don scagaire agus rialuithe a chur
chun feidhme chun a dirithiti nach n-Gsdidfear scagairi nios faide nd an uastréimhse bhailiochtaithe.
Coimeddfar taifid ar na rialuithe sin;

(d) rialuithe a chur chun feidhme chun a dirithit go gcuirfear deireadh le hiisdid scagairi atd éillithe ag
sreabhdn né hiarmhair 6 oibredin ghlantachdin né a mheastar a bheith lochtach ar bhealach eile.

Foirmigh, Lion, Séalaigh (**)

Meaisini ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ a tsdidtear le haghaidh tdirg{ criochsteirilithe, comhlionfaidh siad na
ceanglais timpeallachta a leagtar amach i Roinn VIL1.3 den larscribhinn seo, agus comhlionfaidh meaisini
‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ a dsdidtear i monarafocht aiseipteach na ceanglais timpeallachta a leagtar amach i
dTabla 4 den larscribhinn seo.

foslaghdéfar éilliti na scannan pacdistiochta a tisdidtear le linn an phréisis ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ trf rialuithe
iomchuf maidir le comhphdirteanna, soldthar agus ldimhsedil a chur chun feidhme. I ngeall ar chriticitilacht
scannan pacdistiochta, cuirfear ndsanna imeachta chun feidhme chun a dirithiti go gcomhlionann na scanndin
a sholathraitear sonrafochtaf sainithe agus go bhfuil siad den chéiliocht iomchui, lena n-dirftear titis agus neart
dbhair, éillit miocrébach agus céithnineach, sldine na faisnéise cléite agus an dearadh pacdistiochta, de réir mar
is dbhartha. Tabharfar aghaidh mar chuid den straitéis um riald éillithe ar mhiniciocht sampléla, ualach
bitheach agus, i gcds inarb infheidhme, leibhéil iontocsaine/pirigine scanndn pacdistiochta agus
comhphdirteanna gaolmhara.

Déanfar measan ar oibriGi an trealaimh, lena n-diritear a leagan amach agus proéisis lionta, séalaithe agus
ghearrtha, sa chaoi go mbeifear in ann paraiméadair phréisis chriticitil a shainaithint, a bhailiochtd, a riald
agus faireachdn iomchuf a dhéanamh orthu.

Déanfar aon ghds a theagmhéidh leis an tdirge (e.g. na gdis sin a Gsdidtear chun an coimedddn a theannadh né
a Usdidtear mar fhorleagan tdirge) a scagadh go hiomchui, a chéngarai is féidir don phointe tsdide. Déanfar
cdiliocht na ngds a dsdidtear agus éifeachtacht na gcdras scagachdin gdis a thiord go tréimhsidil freisin i
gcomhréir le Roinn V.4 den Iarscribhinn seo.

Airitear na nithe seo a leanas ar na rialuithe a bheidh le sainaithint le linn préisis ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ a
chailit, a bheidh ina gcuid den straitéis um riald éillithe, ach nil siad teoranta d6ibh:
—  cinneadh theorainneacha an chreasa chriticidgil;

—  rialdi agus faireachdn timpeallachta, i gcds an mheaisin agus an chiilra ina gcuirtear é araon;

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ préiseas lionta uathoibrithe, a tsdidtear de ghndth le haghaidh
tairgf criochsteirilithe, ina ndéantar an priomhchoimeddan as rolla comhréidh leandnach scanndin pacdistiochta agus, an trath céanna,
ina liontar an coimedddn foirmithe leis an tdirge agus ina séalaitear na coimedddin lionta i bprdiseas leantinach. Féadfaidh proisis
‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ céras gréasdin aonair a tisdid (mar a ndéantar rolla comhréidh scanndin a thilleadh timpeall air féin chun
cuas a dhéanamh), n6 céras dé-ghréasdin (mar a dtugtar dhd rolla chomhréidh scanndin le chéile chun cuas a dhéanambh), le cabhair go
minic 6 mhanlaf foltiis n6 gdis bhriichéirithe. Déantar an cuas foirmithe a lionadh, a shéalii agus a ghearradh ina chodanna. Abhar
polaiméireach, scragall brataithe polaiméireach né abhar oiritinach eile atd i scanndn de ghnéth.
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—  ceanglais maidir le gléasadh gunai pearsanra;
—  tdstdil sldine ar na linte lionta tdirgf agus ar na crais scagachdin (de réir mar is dbhartha);
—  fad na baisce n6 an theachtais lionta;
—  rialdi ar na scanndin phacdistiochta, lena n-diritear aon cheanglas maidir le di-éilliti n6 steiriliti scanndin;
—  glanadh agus steiriliti an trealaimh ar an lathair de réir mar is ga;
—  oibrit agus socruithe meaisin agus bainistit aliram (de réir mar is dbhartha).
VIL5.6. Bunéfar paraiméadair phréisis chriticidla le haghaidh an phrdisis ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ le linn chéilid an
trealaimh agus direofar orthu na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

—  socruithe le haghaidh toisi aonfhoirmeacha pacdiste agus gearradh i gcomhréir le paraiméadair
bhailiochtaithe;

—  teochtai foirmithe bailiochtaithe (lena n-diritear réamhthéamh agus fuart) agus amanna agus brinna
foirmithe bailiochtaithe, de réir mar is dbhartha, a shocrd, a choinnedil ar bun agus faireachdn a
dhéanambh orthu;

—  teochtai séalaithe bailiochtaithe, aonfhoirmeacht teochta séalaithe ar fud an tséalaithe, agus amanna agus
branna séalaithe bailiochtaithe, de réir mar is dbhartha, a shocrd, a choinnedil ar bun agus faireachdn a
dhéanambh orthu;

— teocht na timpeallachta agus an tdirge;

—  tdstdil bhaisc-shonrach ar neart agus aonfhoirmeacht shéalii an phacdiste;

—  socruithe maidir le toirteanna, luasanna agus aonfhoirmeacht cheart lionta;

—  socruithe maidir le haon phriontdil bhreise (baisc-ch6di), cabhraiocht né {oschabhraiocht chun a
airithit nach geuirfear sldine an aonaid i mbaol;

—  modhanna agus paraiméadair chun t4stail sldine a dhéanamh ar choimeaddin lionta.
VIL5.7. Cuirfear nésanna imeachta iomchui chun feidhme le linn tdirgeadh chun paraiméadair phréisis chriticidla an

phréisis ‘Foirmigh, Lion, Séalaigh’ agus oibrit trealaimh a fhiort, a thaifeadadh agus chun faireachdn a
dhéanamh orthu.

VIL5.8. Tabharfar tuairisc sna nésanna imeachta oibriochta ar an gcaoi a mbraitear agus a gceartaitear fadhbanna
foirmithe agus séalaithe. Déanfar taifeadadh agus imscrida ar aonaid dhitltaithe né ar shaincheisteanna
séalaithe.

VIL5.9. Bunéfar ndsanna imeachta cothabhdla iomchui bunaithe ar riosca, agus direofar jontu pleananna cothabhdla

agus cigireachta ar na huirlisi atd rithdbhachtach le haghaidh séala éifeachtach aonaid. Déanfar doiciméadii
agus imscrada ar aon saincheist a shainaithneofar a léirfonn dbhar imni féideartha maidir le cdiliocht an tdirge.

VIL6. Séid, Lion, Séalaigh (*)

VIL6.1. Trealamh ‘Séid, Lion, Séalaigh’ a tGsdidtear chun tdirgi criochsteirilithe a mhonar, suitedlfar é i dtimpeallacht
de ghrdd D ar a laghad. Comhlionfaidh na coinniollacha ag an bpointe lionta na ceanglais timpeallachta a
leagtar amach i Roinn VIL.1.3 den larscribhinn seo.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘Séid, Lion, Séalaigh’ teicneolaiocht lena bhfoirmitear coimedddin as grdinnini
teirmeaplaisteacha, ar coimedddin iad a liontar le tdirge agus a shéalaitear ansin in oibriocht leantnach chomhthdite uathoibrioch. Is
iad an d4 chinedl meaisini ‘Séid, Lion, Séalaigh’ is coitianta an cinedl tointedla (lena ngearrtar an réamhfhoirm) agus an cinedl rothlach
(lena nddntar an réamhfhoirm).
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VIL6.2.

VIL6.3.

VIL6.4.

VIL6.5.

VIL6.6.

VIL6.7.

VIL6.8.

VIL6.9.

I gcds ina n-sdidfear trealamh ‘Séid, Lion, Séalaigh’ le haghaidh préisedil aiseipteach, beidh feidhm ag na
ceanglais seo a leanas:

(@ Maidir le trealamh de chinedl tointedla a dsdidtear le haghaidh lionadh aiseipteach, td an
réamhfhoirm (*°) oscailte don timpeallacht agus dd bhri sin comhlionfaidh na limistéir mar a ndéantar
easbhrd réamhfhoirme, munlad séidte agus séalt dalai de ghrdd A ag na criosanna criticidla. Ina
theannta sin, déanfar an timpeallacht lionta a dhearadh agus a choinnedil ar bun chun délai de ghrdd A
a chomhlionadh i nddil le teorainneacha cdithnini inmharthana agus iomldna ar fos agus i mbun
oibriochta araon.

(b) Maidir le trealamh de chinedl rothlach a dsdidtear le haghaidh lionadh aiseipteach, bionn an
réamhfhoirm diinta don timpeallacht go gineardlta nuair a fhoirmitear { agus, dd bhri sin, déanfar an
timpeallacht lionta laistigh den réamhfhoirm a dhearadh agus a choinnedil ar bun chun dilai de ghrdd
A a chomhlionadh i nddil le teorainneacha cdithnini inmharthana agus iomldna ar fos agus i mbun
oibriochta araon.

(c)  Suitedlfar an trealamh i dtimpeallacht de ghrdd C ar a laghad, ar choinnioll go n-tsdidfear éadai de
ghrdd A[B. Déanfar faireachdn micribhitheolaioch (lena n-diritear teorainneacha agus miniciochtai an
thaireachdin a shocrti) ar oibreoir{ a chaitheann éadai de ghrdd A/B i limistéar de ghrdd C i gcomhréir le
prionsabail bainistithe riosca.

I ngeall ar na cdithnini a ghintear tri easbhrt agus gearradh polaiméire le linn oibriochta agus i ngeall ar a
shrianta atd méid criosanna criticidla lionta an trealaimh ‘Séid, Lion, Séalaigh’, ni g4 faireachdn a dhéanamh ar
chdithnini iomldna i ndéil leis an trealamh. Beidh sonrai ar fdil, dfach, chun a 1éiriti go n-dirithitear le dearadh
an trealaimh go gcomhlionann criosanna criticitila thimpeallacht an phroéisis lionta dalai de ghrdd A agus an
trealamh i mbun oibriochta.

Beidh faireachdn inmharthana timpeallachta ar phrdisis ‘Séid, Lion, Séalaigh’ bunaithe ar riosca agus i
gcomhréir le Roinn VIII den Iarscribhinn seo. Déanfar faireachdn inmharthana le linn oibriochta ar feadh thad
iomldn na proisedla criticitla, lena n-diritear le linn céimedil trealaimh, cé is moite de threalamh de chinedl
rothlach i gcds nach féidir faireachdn a dhéanamh ar an gcrios criticidgil lionta.

Cuirfear san direamh sa chldr rialaithe agus faireachdin timpeallachta na pdirteanna gluaisteacha agus na
conairf casta aershreibhe a ghintear trid an bpréiseas ‘Séid, Lion, Séalaigh’ agus éifeacht aschuir ardteasa an
phroisis (e.g. trf isdid a bhaint as staidéir léirshamhlaithe aershreibhe agus/né staidéir choibhéiseacha eile).
Breithneofar freisin i gcldir faireachdin timpeallachta tosca amhail cumrafocht scagaire aeir, sldine scagaire
aeir, sldine céras fuaraithe, dearadh agus cdilit trealaimh.

Déanfar scagachdn iomchui ar aer né ar ghdis eile a theagmhaionn le dromchlai criticidla an choimedddin le
linn don choimedddn munlaithe a bheith 4 easbhrii, 4 thoirmiti n6 4 shéalt. Déanfar cdiliocht an ghdis a
tsdidtear agus éifeachtacht na gcdras scagachdin gdis a thiord go tréimhsidil i gcomhréir le Roinn V.4 den
Tarscribhinn seo.

Coiscfear éilliti cdithnineach agus miocrébach na ngrdinnini polaiméire tri dhearadh, riald agus cothabhail
iomchuf na gcéras stérdla, sampldla agus ddilte grdinnini polaiméire.

Bailiocht6far cumas an chorais easbhriite dearbhd steiriliochta iomchui a sholdthar le haghaidh an
choimedddin mhinlaithe. Saineofar agus rialéfar miniciocht sampldla, ualach bitheach agus, i gcds inarb
infheidhme, leibhéil iontocsaine/pirigine na polaiméire aimhe.

Maidir le hidirghabhdlacha a éilionn go scoirfi de lionadh agus/né easbhri, de mhinla agus séald agus, i gcds
inar g4, go ndéanfai an meaisin lionta a athsteirilit, saineofar go soiléir iad agus tabharfar tuairisc orthu sa
n6s imeachta um lionadh, agus direofar san ionsamhli proéisis aiseiptigh iad de réir mar is dbhartha.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘réamhfhoirm’ feaddn polaiméire a easbhriiitear as an meaisin ‘Séid, Lion, Séalaigh’ 6na
bhfoirmitear coimedddin.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j

67/134



GA

IO L, 27.10.2025

VIL6.10.

VIL6.11.

VIL6.12.

VIL6.13.

Na rialuithe a shainaithneofar agus trealamh ‘Séid, Lion, Séalaigh’ 4 chdilit, beidh siad i gcomhréir le straitéis
an ldithredin um riald éillithe. Ar na gnéithe atd le breithniti diritear iad seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

—  cinneadh theorainneacha an chreasa chriticiil;

—  rialdi agus faireachdn timpeallachta, i gcds an mheaisin agus an chiilra ina gcuirtear é araon;
—  ceanglais maidir le gléasadh giinai pearsanra;

—  tdstéil sldine ar na linte lionta tdirgf agus ar na cdrais scagachdin (de réir mar is dbhartha);
— fad na baisce n6 an theachtais lionta;

—  riala grdinnini polaiméire, lena n-diritear cérais dailte agus teochta criticitla easbhriite;
—  glanadh agus steiriliti an trealaimh ar an ldthair de réir mar is g4;

—  oibrit agus socruithe meaisin agus bainistit aldram (de réir mar is dbhartha).

Déanfar paraiméadair phroisis chriticidla le haghaidh trealamh ‘Séid, Lion, Séalaigh’ a chinneadh le linn cdilia
trealaimh agus direofar orthu na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta dé6ibh:

—  piblinte tdirgi agus sndthaid{ lionta (mandraili) a ghlanadh ar an ldthair agus a steirilid ar an ldthair;

—  paraiméadair easbhruite a shocrtl, a choinnedil ar bun agus faireachdn a dhéanamh orthu, lena n-diritear
teocht, luas agus socruithe scoige easbhriiteora le haghaidh tits réamhfhoirme;

— teochtai munla a shocrti, a choinnedil ar bun agus faireachdn a dhéanamh orthu, lena n-diritear an rata
fuaraithe i gcds inar g sin le haghaidh cobhsaiocht tdirge;

—  combhphdirteanna coimhdeacha a chuirtear leis an aonad munlaithe, e.g. caipini buidéal, a ullmhu agus a
steirilig;

—  riald timpeallachta, glanadh, steiriliti agus faireachdn a dhéanamh ar na limistéir chriticidla easbhrite,
aistrithe agus lionta de réir mar is dbhartha;

—  téstdil bhaisc-shonrach a dhéanamh ar thits balla an phacdiste ag pointi criticitla den choimeddan;
—  socruithe maidir le toirteanna, luasanna agus aonfhoirmeacht cheart lionta;

—  socruithe maidir le haon phriontdil bhreise (baisc-chddi), cabhraiocht né {oschabhraiocht chun a
dirithit nach gcuirfear sldine agus cdiliocht an aonaid i mbaol;

— modhanna agus paraiméadair chun téstdil sldine a dhéanamh ar 100 % de na coimeddain lionta uile;

—  socruithe maidir le gearrthdiri n6 pollairf a tsdidtear chun dramhail phlaisteach mérthimpeall aonad
lionta a bhaint (fleascadh a bhaint).

Cuirfear nésanna imeachta iomchui chun feidhme le linn tdirgeadh chun paraiméadair phrdisis chriticitla an
phroisis ‘Séid, Lion, Séalaigh’ agus oibriti trealaimh a thiort, a thaifeadadh agus chun faireachdn a dhéanamh
orthu.

Tabharfar tuairisc sna nésanna imeachta oibriochta ar an gcaoi a mbraitear agus a gceartaitear fadhbanna
seidte, foirmithe agus séalaithe. Déanfar taifeadadh agus imscridG ar aonaid dhidltaithe né ar
shaincheisteanna séalaithe.
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VIL6.14.  [gcds ina n-direofar sa phroiseas ‘Séid, Lion, Séalaigh’ comhphadirteanna a chur le coimedddin mhanlaithe (e.g.
caipini a chur le buidéil phaireintreacha ardtoirte), déanfar na comhphdirteanna sin a dhi-éilli go hiomchui
agus a chur leis an bpréiseas tri phroiseas ionghlan rialaithe a Gsdid. Beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(@ I gcds proisis aiseipteacha, cuirfear comhphdirteanna leo faoi dhélai de ghrdd A, chun steiriliocht
dromchlai criticitla a dirithid, agus comhphdirteanna réamhsteirilithe 4 n-tisdid.

(b) T gcds tdirgi criochsteirilithe, diritheofar le bailiochtti préiseas criochsteirilithe steiriliocht na gconairf
criticidla tdirge uile idir an chomhphdirt agus an coimedddn munlaithe, lena n-diritear limistéir nach
bhfliuchtar le linn steirilitichdin.

()  Bunofar agus bailiochtéfar nésanna imeachta tdstdla chun séald éifeachtach comhphdirteanna agus
coimedddn munlaithe a dirithiu.

VIL6.15.  Bundfar nésanna imeachta cothabhdla iomchui bunaithe ar riosca, lena n-diritear pleananna cothabhéla agus
cigireachta ar na mireanna atd rithdbhachtach le haghaidh séald, sldine agus steiriliocht aonaid.

VIL6.16.  Meastar gur trealamh criticidil iad na minlai a dsdidtear chun coimedddin a dhéanamh. D4 bhri sin, maidir le
haon athré né modhnt ar mhinlai, is gd measini a dhéanamh ar shldine choimedddn an tdirge
chriochnaithe, agus i gcds inarb iomchui ag féachaint do thoradh an mheastnaithe, agus tacéfar leis na
hathruithe né na modhnuithe sin tri bhailiochti. Déanfar doiciméadt agus imscridi ar aon saincheist a
shainaithneofar a léirfonn dbhar imn{ féideartha maidir le cdiliocht an tdirge.

VIL7. Liéifilid (%)

VIL7.1. Is céim chriticiGil den phroiseas é lidifilii agus measfar gur gniomhaiochtai a chuireann sineadh leis an
bproéisedil aiseipteach iad na gniomhaiochtai uile a d'théadfadh difear a dhéanamh do steiriliocht an tdirge n6
an dbhair. Go sonrach, dearfar an trealamh lidifilithe agus na préisis a ghabhann leis chun a dirithia go
geoinneofar steiriliocht an tdirge né an dbhair ar bun le linn li6ifiliti tr éillii miocrébach agus cdithnini a
chosc idir tdirgi a bheith 4 lionadh lena li6ifiliti agus cur i gerich an phréisis lidifilithe. Beidh na bearta
rialaithe ina gcuid den straitéis um riald éillithe.

VIL7.2. Bailiochtofar steiriliti an lidifileora agus aon trealaimh a bhaineann leis (e.g. trdidirf, fiinni taca fial) agus, le linn
an jonsamhlaithe proéisis aiseiptigh, tabharfar ddshldn iomchui don aga coinnedla idir an timthriall
steirilitichdin agus an dsdid. Déanfar an lidifileoir a steiriliti go trathrialta, bunaithe ar dhearadh an chérais. Ina
theannta sin, déanfar athsteiriliti tar éis cothabhdla né glantachdin. Déanfar lidifileoiri steirilithe agus aon
trealamh a bhaineann leo a chosaint ar éilliti tar éis a steirilithe.

VIL7.3. Déanfar li6ifileoiri agus aon limistéar aistrithe agus 16ddla/dilédéla tdirgi lena mbaineann a dhearadh chun
idirghabhdil an oibreora a foslaghdil a mhéid is féidir. Déanfar miniciocht steiriliichdin lidifileora a chinneadh
bunaithe ar an dearadh agus ar na rioscai a bhaineann le héilliti corais le linn Gsdide. Lidifileoirf a 16ddiltear né
a dhilédailtear de ldimh gan aon teicneolaiocht bacainni a bheith 4 ndeighilt, déanfar iad a steiriliti roimh gach
16d. Maidir le lidifileoiri a l6ddiltear agus a dhiléddiltear le cérais uathoibrithe né atd faoi chosaint ag corais
bacainni dhinta, tabharfar tidar leis an miniciocht steiriliichdin agus déanfar { a dhoiciméadti mar chuid den
straitéis um rial éillithe.

VIL7 4. Coinneofar sldine an lidifileora ar bun tar éis a steirilithe agus le linn a li6ifilithe. Déanfar an scagaire a
tséidtear chun sldine an lidifileora a choinnedil ar bun a steirilit roimh gach dsdid a bhaintear as an gcéras
agus beidh torthai na téstdla sldine mar chuid den deimhniti/scaoileadh baisceanna. Ina theannta sin, déanfar
doiciméadd ar a mhinice a thastdiltear sldine foldis an chuasdin/sldine an chuasdin in aghaidh sceiti agus
déanfar an sceitheadh uasta aeir a cheadaitear isteach sa li6ifileoir a shonrd agus a sheicedil ag tiis gach
timthrialla.

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn 1i6ifilid’ préiseas triomaithe fisiceach-ceimiceach atd ceaptha tuaslagéiri a bhaint, tri
néald, de chérais uisci agus neamhuisci araon, go priomha chun cobhsafocht tdirge né dbhair a bhaint amach. T4 li6ifilia
comhchiallach leis an téarma reothriomd.
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VIL7.5. Déanfar trdidiri lidifilithe a sheicedil go trathrialta chun a dirithit nach bhfuil siad anchumtha nd damaistithe.

VIL7.6. Airitear na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta dé6ibh, ar na pointi ata le breithniti maidir le dearadh na
l6déla (agus na dil6dala, i gcds ina mbeidh an t-dbhar li6ifilithe {6s neamhshéalaithe agus nochta):

—  déanfar an patriin 16déla laistigh den lidifileoir a shonrd agus a dhoiciméadg;

—  déanfar coimedddin atd dinta go pdirteach a aistriti chuig li6ifileoir faoi dhdlai de ghrdd A i gcénai agus
liimhsedlfar iad ar bhealach atd ceaptha idirghabhdil dhireach én oibreoir a foslaghdd. Usdidfear
teicneolaiochtai amhail cérais creasa iompair né cérais aistrithe iniompartha (e.g. cairteacha aistrithe
aeir fonghlain, stdisitin oibre aershreibhe aontreoiche iniompartha) chun a dirithit go gcoinneofar ar
bun glaineacht an choérais a tsdidtear le haghaidh aistriti coimeddan atd dinta go pdirteach. De rogha
air sin, i gcds ina mbeidh tacaiocht bhailiochtdchdin leis, féadfar trdidiri a dnadh i limistéar de ghrdd A
agus ndr athosclaiodh le linn déibh a bheith i limistéar de ghrdd B a tsdid chun cosaint a thabhairt
d'thiala a bhfuil stopalldin curtha iontu go pdirteach (e.g. boscaf atd dinta go hiomchui);

—  ni dhéanfaidh gairis iompair na scaoileadh aeir 6n gcrios 16déla dochar do phatriiin aershreibhe;

—  déanfar coimedddin neamhshéalaithe (amhail fiala a bhfuil stopallin curtha iontu go pdirteach) a
choimedd faoi dhalai de ghrdd A agus a dheighilt 6 oibreoiri de ghndth tri bhithin teicneolaiocht
bacainni fisiceacha n6 aon bheart iomchui eile;

— i gcds nach gcuirfear sui na stopalldn i gerich sula n-oscléfar cuasan an lidifileora, fanfaidh an tdirge a
bhaintear den liéifileoir faoi dhdlai de ghrad A le linn na ldiimhsedla ina dhiaidh sin;

—  beidh na huirlisi a tsdidtear le linn 16déil agus dil6ddil an lidifileora (e.g. trdidiri, mdlai, gairis suite,
pionsdirini) steiritil.

VILS. cOrais iata

VIL8.1. Tri chéras iata a Gsdid is féidir an riosca a bhaineann le héillid miocrébach, cdithnineach agus ceimiceach 6n
timpeallacht mdguaird a laghdd. Déanfar coérais iata a dhearadh sa chaoi go laghdéfar an g le
hionramhdélacha de laimh agus na rioscai a bhaineann leo.

VIL8.2. Dromchlai teagmhadla tdirge uile an chorais iata a dsdidtear le haghaidh proisedil aiseipteach, td sé
rithdbhachtach a dirithiG go mbeidh siad steiritiil. D4 bhri sin, le dearadh agus roghnt aon chérais iata a
tséidtear le haghaidh proisedil aiseipteach, diritheofar go gcoinnitear steiriliocht ar bun. Trealamh steiritil (e.g.
feadanra/pibobair) a tsdidtear tar éis an scagaire deiridh de ghrad steirilitichdin, nascfar go haiseipteach é (e.g.
tri ghairis nasctha steiridil intrigh).

VIL8.3. Cuirfear bearta iomchui i bhfeidhm chun sldine na gcomhphdirteanna a tsdidtear i naisc aiseipteacha a
dirithid. Na modhanna trina mbainfear ¢ sin amach, cinnfear iad agus tabharfar aghaidh orthu sa straitéis um
riala éillithe. Go sonrach, breithneofar tastdlacha iomchui ar shldine an chérais i gcds ina mbeidh riosca ann
go gcuirfi steiriliocht tdirge i mbaol. Sa mheastnt ar sholdthréir direofar comhthiomsii sonrai i nddil le
modhanna teipe féideartha a d’théadfadh a bheith ina gctiis le caillteanas steiriliochta cérais.

VIL8.4. An timpeallacht chilra ina mbeidh cérais iata suite, cinnfear { ag féachaint do dhearadh an chérais agus do na
proisis a dhéantar. I gcds proisedil aiseipteach agus i gcds ina mbeidh riosca ann go geuirfi sldine an chorais i
mbaol, beidh an céras suite i limistéar de ghrad A. Més féidir a léirid go bhfanann an céras sldn gach uair a
usdidtear é (e.g. tri thastdil bra agus/n6 faireachdn) féadfar tisdid a bhaint as limistéar d’aicme nios isle. Déanfar
meastnd criochndil ar aon aistrid idir limistéir aicmithe i gcomhréir le Roinn II1.2 den Iarscribhinn seo. Nuair a
osclofar an coras iata (e.g. chun cothabhdil a dhéanamh ar line bhulemhonaraiochta), déanfar € sin i limistéar
aicmithe atd iomchui do na habhair (e.g. grdd C i gcds préisis chriochsteirilithe, né grdd A i gcds proisedil
aiseipteach) nd beidh sé faoi réir tuilleadh glantachdin agus difhabhtaithe (agus steiriliti i gcds proisis
aiseipteacha).
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VIL9. Corais aoniisdide (*?)

VIL9.1. Féadfar corais aontsdide a usdid chun tdirgi steiriila a mhonard de rogha ar threalamh in-athdsdidte.
D'théadfadh coérais aondsdide a bheith ina gcomhphdirteanna aonair né a bheith comhdhéanta de
chomhphdirteanna éagstila amhail mélai, scagairi, feaddnra, nascdiri, comhlai, buidéil stérdla agus braiteoiri.
Déanfar cérais aonusdide a dhearadh sa chaoi nach mbeidh oiread ga le hionramhalacha agus nach mbeidh
idirghabhdlacha ldimhe chomh casta céanna.

VIL9.2. Ta roinnt rioscai sonracha ag baint le corais aontsdide a ndéanfar meastnd orthu mar chuid den straitéis um
riald éillithe, lena n-diritear na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta d6ibh:

— an idirghniomhaiocht idir an tdirge agus dromchlai teagmhdla tdirge (amhail astichdn, né dbhair ldiste ()
agus dbhair in-eastdsctha (*));

—  cinedl leochaileach an chérais i gcompardid le cérais fhosaithe in-athudsdidte;

—  an méadd ar an lion oibriochtai de ldimh agus ar a gcastacht (lena n-diritear cigireacht agus ldimhsedil an
choérais) agus an méadi ar na naisc a dhéantar;

—  castacht na c6imedla;

—  feidhmiocht na téstala sldine réamhusdide agus iardsdide ar scagairi de ghrad steirilitichdin;
—  an riosca go mbeidh poill agus sceitheadh ann;

—  an fhéidearthacht go gcuirfi an céras i mbaol ag pointe oscailte na forphacdistiochta;

—  an riosca maidir le héilliti cdithnini.

VIL9.3. Bailiochtofar proisis steirilitichdin le haghaidh cérais aontisdide agus léireofar nach bhfuil aon drochthionchar
acu ar theidhmiocht an chérais.

VIL9.4. Chun cérais inditscartha a n-diritear steiriliGi iontu a roghna agus a asdid, td sé rithdbhachtach meastnd a
dhéanamh ar sholathréiri na gcéras sin. DA bhri sin, i gcds corais steiritila aontsdide, fiordfar dearbhit
steiriliochta mar chuid de chaili an tsoldthrora agus déanfar fianaise ar steiriliti gach aonaid a sheicedil nuair
a gheofar é.

VIL9.5. Déanfar meastéireacht faoi dhdlaf proisis ar asti agus imoibriocht an tairge le dromchlaf teagmhdla tdirge.

VIL9.6. Déanfar meastdireacht ar phroifili dbhar ldiste agus in-eastdsctha na gcéras aontisdide agus ar aon tionchar ar
chdiliocht an tdirge — go hdirithe i gcds ina mbeidh an céras déanta as dbhair atd bunaithe ar pholaiméir.
Déanfar meastinii ar gach comhphdirt chun meastéireacht a dhéanamh ar shonrai préifile na n-dbhar
in-eastdsctha. I gcds comhphdirteanna a mheastar a bheith faoi ardriosca ag dbhair ldiste, lena n-diritear iad
sitid a d'théadfadh dbhair phroéisedilte a ionst né a theagmhaionn le hdbhar ar feadh tréimhse fthada, cuirfear
meastnd ar staidéir préifile dbhair ldiste san direamh, lena n-diritear dbhair imni maidir le sdbhdilteacht. Agus
délai proisedla ionsamhlaithe & gcur i bhfeidhm, léireofar go cruinn leo na délai préisedla iarbhir agus beidh
siad bunaithe ar réastinafocht eolafoch.

(* Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘cérais aondsdide’ cérais nach n-tsdidtear comhphdirteanna teagmhala tdirge iontu ach
aon uair amhdin chun trealamh in-athdsdidte amhail linte aistrithe cruach dosmalta n6 bulc-choimedddin a athsholathar.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘4bhair ldiste’ eintitis cheimiceacha a aistrionn, faoi ghndthdhalai Gsdide né stéréla, 6
dhromchla teagmhdla tdirge an trealaimh préisis n6 na gcoimedddn isteach sa tdirge n6 san dbhar atd 4 phroisedil.

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘dbhair in-eastésctha’ eintitis cheimiceacha a aistrionn 6 dhromchla an trealaimh préisis,
nuair a nochtar do thuaslagéir iomchui iad faoi dhalai foircneacha, isteach sa tdirge né san dbhar atd 4 phréisedil.
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VIL9.7. Déanfar cérais aondsdide a dhearadh sa chaoi go gcoinneofar a sldine ar bun i gcaitheamh na préisedla faoi na
délai oibriochtila atd beartaithe. Is g4 aird a thabhairt ar shldine struchtiirach na gcomhphdirteanna aondsdide
i gcds ina bhféadfaidis a bheith nochta do dhélai foircneacha (e.g. proisis reo agus led) le linn gnathphroéiseala
nd iompair, lena n-diritear fiort go bhfanann gairis nasctha steiritil intrigh (idir shéalaithe le teas agus
shéalaithe go meicnitil) sldn faoi na dalaf sin.

VIL9.8. Déanfar critéir inghlacthachta a bhund agus a chur chun feidhme le haghaidh cérais aondsdide a
chomhfhreagraionn do na rioscai n6 do chriticilacht na dtdirg{ agus a bpréiseas. Nuair a gheofar ¢, déanfar
gach piosa de chorais aonusdide a sheicedil lena dirithiG gur monaraiodh, gur soldthraiodh agus gur
seachadadh é i gcomhréir leis an tsonrafocht fhormheasta. Déanfar ambharc-chigireacht ar an
bhforphacdistiocht (e.g. an chuma ata ar an gcartan seachtrach, ar phitsi tairgi) agus ar phriontail lipéad,
agus déanfar athbhreithnit ar na doiciméid atd i gceangal leis (e.g. deimhniti comhréireachta agus cruthdnas
ar steirilit) agus doiciméadéfar iad sula n-usdidfear é.

VIL9.9. Oibriochtai criticidla ina ldimhsediltear coras aontsdide de ldimh, amhail c6imedil agus naisc, beidh siad faoi
réir rialuithe iomchui agus fioréfar iad le linn ionsamhl proisis aiseiptigh.

ROINN VIII

FAIREACHAN TIMPEALLACHTA AGUS PROISIS

VIIL1. Ceanglais ghineardlta

VIIL1.1.  Beidh cldr faireachdin timpeallachta agus proéisis ag gach ldithredn chun faireachdn a dhéanamh ar na rialuithe
a cheaptar chun an riosca éillithe mhiocrébaigh agus chdithninigh a {foslaghdi. De ghnith, beidh na heilimint{
seo a leanas sa chlér, a bheidh ina chuid den straitéis fhoriomldn um riald éillithe:

— faireachdn timpeallachta — cdithnin iomldn;

— faireachdn timpeallachta agus pearsanra — cdithnin{ inmharthana;

— teocht, bogthaise choibhneasta agus saintréithe sonracha eile;

—  ionsamhlii proisis aiseiptigh (i gcds tdirgi a mhonaraitear go haiseipteach amhdin).

VIIL1.2.  Tdiontaofacht gach ceann de ghnéithe an choérais faireachdin teoranta ina n-aonar. Dd bhrf sin, ni féidir toradh
gach ceann de na heiliminti thuasluaite a mheas a bheith ina thdscaire — ann féin — ar aiseipseas. Mar sin féin, td

na torthai ar gach gné den chldr ina gcuidid le hiontaofacht dhearadh, bhailiochtt agus oibrit an choérais a
ndéantar faireachdn air a dhearbhda.

VIIL1.3.  Usdidfear an fhaisnéis 6n gcldr le haghaidh gnéthdheimhnit/scaoileadh baisceanna agus le haghaidh meastnt
tréimhsidil le linn athbhreithniti né imscridi ar an bpréiseas. Cé go mbaineann sé sin le criochsteiriliti agus le
proisis aiseipteacha araon, aithnitear go bhféadfadh criticitlacht an tionchair a bheith difritil ag brath ar
chinedl an tdirge agus an phroisis.

VIIL2. Faireachdn timpeallachta agus prdisis

VIIL2.1.  Té dha chuspdir ag an gcldr faireachdin timpeallachta:

—  adhearbhi go leanann seomrai fonghlana agus trealamh aeir fonghlain de thimpeallacht glaineachta aeir
iomchui a sholdthar, i gcomhréir le ceanglais deartha agus rialala;

—  sdruithe ar theorainneacha timpeallachta a bhrath go héifeachtach, rud a spreagfaidh imscrida agus
meastnd ar na rioscaf do chdiliocht tdirgf.
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VIIL2.2.

VIIL2.3.

VIIL2.4.

VIIL2.5.

VIIL.2.6.

VIIL2.7.

VIIL2.8.

Déanfar meastnuithe riosca chun clar cuimsitheach faireachdin timpeallachta a bhund, lena n-diritear
sufomhanna sampldla, miniciocht an fhaireachdin, modhanna faireachdin agus délai goir (e.g. am, teocht
(teochtai), ddlai aerébacha agus/né anaerébacha). Go sonrach, direofar sa mheasind riosca suiomhanna
criticitila faireachdin a chinneadh, arb iad na suiomhanna sin ina bhféadfadh miocrorgdnaigh a bheadh i
lathair le linn préisedla tionchar a imirt ar chdiliocht an tdirge (e.g. limistéar de ghrdd A, limistéir proisedla
aiseipt{ agus na limistéir de ghrdd B atd tadhlach go direach leis an limistéar de ghrad A).

Déanfar na meastnuithe riosca ar bhonn shaintréithe sonracha na n-ionchur préisis agus an tdirge deiridh, na
saordide, an trealaimh, chriticidlacht na bprdiseas agus na gcéimeanna sonracha, na n-oibriochtai lena
mbaineann, na ngnathshonraf faireachdin, na sonraf faireachdin a fhaightear le linn cdilit agus an eolais ar
mihicreafléra tipicidil a aonraitear 6n timpeallacht. D4 bhrf sin, td gé le heolas mionsonraithe ar na gnéithe sin
chun an clar faireachdin timpeallachta a bhund. Cuirfear faisnéis dbhartha eile amhail staidéir léirshamhlaithe
aeir san direamh freisin.

Déanfar athbhreithnit trdthrialta ar na meastinuithe riosca chun éifeachtacht chldr faireachdin timpeallachta
an ldithredin a dheimhnid.

Déanfar gndthfhaireachdn ar sheomrai {onghlana, ar threalamh aeir fonghlain agus ar phearsanra i mbun
oibriochta ag gach céim chriticitil den phroéisedil, lena n-diritear leagan amach trealaimh.

Déanfar saintréithe eile, amhail teocht agus bogthaise choibhneasta, a rialt laistigh de raonta a thagann le
ceanglais tdirge/phroisedla/phearsanra agus a thacaionn le coinnedil ar bun na gcaighdedn glaineachta sainithe
(e.g. grdd A no B).

Leis an bhfaireachdn ar limistéar de ghrdd A, léireofar go gcoinnitear dilai proisedla aiseipti ar bun le linn
oibriochtai criticitla. Déanfar faireachdn ag sufomhanna lena mbaineann an riosca is airde go n-éilleofai
dromchlal an trealaimh steiritil, na coimedddin, na dintdin agus an tdirge. Beidh roghni sufomhanna
faireachdin agus dirid agus suiomh gaireas samplala iomchui chun sonrai iontaofa a fthéil 6 na criosanna
criticidla.

Ni bheidh riosca éillithe do na hoibriochtai monarafochta ag baint le modhanna sampldla.

Socroéfar leibhéil foldirimh agus teorainneacha gniomhaiochta iomchuf le haghaidh thorthai an fhaireachdin ar
chdithnini inmharthana agus iomldna. Tugtar tuairisc i dTdbla 5 ar na huasteorainneacha gniomhaiochta
maidir le cdithnin{ iomldna agus tugtar tuairisc i dTdbla 6 ar na huasteorainneacha gniomhafochta maidir le
cdithnini inmharthana. Mar sin féin, d'théadfadh sé go mbeadh g le teorainneacha gniomhaiochta nios déine
bunaithe ar threochtdil sonrai, ar chinedl an phroéisis né mar a chinntear sa straitéis um riald éillithe. Bunéfar
leibhéil foldirimh maidir le cdithnini inmharthana agus iomldna araon bunaithe ar thorthai tdstdlacha
céiliichdin seomra fonghlain agus déanfar athbhreithnit tréimhsitil orthu bunaithe ar shonrai treochta
leantinacha.

Déanfar leibhéil foldirimh maidir le grdd A (cdithnini iomldna amhdin) grdd B, grdd C agus grad D a shocr( i
riocht agus go mbraithfear treochtai diobhdlacha (e.g. roinnt teagmhas né teagmhais aonair a léirfonn
meathld ar rialti timpeallachta) agus go dtabharfar aghaidh orthu.

Saineofar leis na nésanna imeachta faireachdin an cur chuige i leith treochtdla. Aireofar ar na treochtaf na nithe
seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

—  an lion sdruithe ar theorainneacha gniomhaiochta né ar leibhéil foldirimh a bheith ag méadd;
—  saruithe comhleantinacha ar leibhéil foldirimh;

—  sdruithe trathrialta ach aonaracha ar theorainneacha gniomhaiochta a bhféadfadh ctiis choiteann a
bheith leo (e.g. sdruithe aonair a leanann cothabhadil choisctheach phleandilte i gconai);

—  athruithe ar an gcinedl micreafléra agus a lion agus ar fhorlimhas orgdnach sonrach. Tabharfar aird ar
leith ar orgdnaigh a aisghabhtar a d’fhéadfadh a bheith ina 1éiriti ar chaillteanas rialaithe né meathli
glaineachta né ar orgdnaigh a bheadh deacair a riald amhail miocrorgdnaigh agus mascdin spérdhéanta.
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VIL2.9.  Faireachdn ar sheomrai fonghlana de ghrdd C agus D atd i mbun oibriochta, déanfar é ar bhonn na sonrai a
bhailitear le linn cailii agus ar bhonn na ngndthshonrai chun go mbeifear in ann anailis éifeachtach a
dhéanamh ar threochtai. Beidh na ceanglais maidir le leibhéil foldirimh agus teorainneacha gniomhaiochta ag
brath ar chinedl na n-oibriochtai a dhéantar. Féadfaidh teorainneacha gniomhaiochta a bheith nios déine nd
na teorainneacha a liostaitear i dTdbla 5 agus i dT4bla 6.

VIL2.10. M4 shéraitear teorainneacha gniomhafochta, beidh g4 le himscridd ar an mbunchiis, meastnd ar an tionchar
féideartha ar an tdirge (lena n-diritear baisceanna arna dtdirgeadh idir an faireachdn agus an tuairiscit) agus cur
chun feidhme gniomhaiochtai ceartaitheacha agus coisctheacha (de réir mar is iomchui).

Maé shéraitear leibhéil foldirimh, t4 sé éigeantach meastiinii agus obair leantach a dhéanamh, lena n-diritear
imscradi agus/né gniomhaiochtaf ceartaitheacha a bhreithniti chun aon mheathld breise ar an timpeallacht a
sheachaint.

Léireofar an méid thuas i ndsanna imeachta oibriochta.
VIIL3. Faireachdn timpeallachta - cdithnini iomldna

VIIL3.1.  Bundfar cldr faireachdin cdithnini iomldna chun sonrai a fhdil sa chaoi go ndéanfar measiind ar na rioscai
féideartha éillithe agus go n-diritheofar go gcoinneofar an timpeallacht le haghaidh oibriochtai steiritila/
aiseipteacha ar bun i staid chdilithe.

VIIL3.2. I dTébla 5 tugtar na teorainneacha maidir le faireachdn timpeallachta a dhéanamh ar thitichan cdithnini
aeriompartha i gcds gach limistéir ghrddaithe.

Tdbla 5

An t-uastiiichan cdithnini iomldna a cheadaitear le haghaidh faireachdin.

Uasteorainneacha maidir le cdithnini iomldna > 0.5 Uasteorainneacha maidir le cdithnini iomldna > 5
Grad pm/m3 pm/m3
ar fos i mbun oibriochta ar fos i mbun oibriochta
A 3520 3520 29 29
B 3520 352000 29 2930
C 352000 3520000 2930 29 300
D 3520000 gan réamhshainit (!) 29300 gan réamhshainid (!)

(") I gcds ghrdd D, ni réamhshainitear teorainneacha maidir leis an staid i mbun oibriochta’. Bun6idh an monaréir
teorainneacha maidir leis an staid ‘i mbun oibriochta’ bunaithe ar mheastna riosca agus ar ghnéthshonrai, i gcds inarb
infheidhme.

Ndta 1:  Na teorainneacha cdithnini a thugtar sa tdbla i gcds na staide ‘ar fos’, bainfear amach iad tar éis tréimhse ghearr
‘ghlanta’ a shaineofar le linn cdilit (treoirluach is 14 nd 20 néiméad) i staid gan foireann, tar éis chur i gcrich na
n-oibriochtai.

Ndta 2:  Léirit 6cdideach ar dirimh macrachdithnini, go hdirithe > 5 pm, laistigh de limistéar de ghrdd A, féadfar a mheas
gur dirimh bhréagacha iad i ngeall ar thorann leictreonach, solas fanach, caillteanas comhtheagmbhais, etc. Mar sin
féin, m4 dirftear leibhéil isle go leantinach né go trathrialta, d'fhéadfadh sé sin a bheith ina léiriti ar theagmhas
féideartha éillithe agus déanfar imscridd air dd bhri sin. D’théadfadh imeachtai den sort sin a bheith ina 1éirit ar
theip luath ar choéras scagachdin soldthair aeir an tseomra, teip trealaimh, n6 d’'théadfaidis a bheith ina gcomhartha
freisin ar dhroch-chleachtais le linn leagan amach agus gndthoibrit meaisin.

VIIL3.3.  [gcds limistéar de ghrad A, déanfar faireachdn ar chdithnini ar feadh thréimhse iomldn na préisedla criticidla,
lena n-diritear c6imedil trealaimh.

VIIL.3.4.  Déanfar faireachdn leantnach ar an limistéar de ghrad A (i ndil le cdithnini > 0,5 agus = 5 pm) agus beidh
sreabhrdta samplai oiriinach ann (ar a laghad 28 litear (1 ft’) in aghaidh an n6iméid) sa chaoi go ngabhfar
gach idirghabhdil, gach teagmhas diomuan agus aon mheathld ar an gcéras. Déanfaidh an céras gach toradh
sampldla aonair a chomhghaoli le leibhéil foldirimh agus teorainneacha gniomhaiochta a mhinice a
theastaionn chun go mbeifear in ann aon sdrd féideartha a shainaithint agus freagairt dé go trathuil. Spreagfar
aldraim ma shdraitear leibhéil foldirimh. Saineofar leis na nésanna imeachta na gniomhaiochtaf atd le déanamh
mar fhreagairt ar aldraim lena n-diritear faireachdn breise miocrébach a bhreithnid.
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VIIL3.5.

VIIL3.6.

VIIL3.7.

VIIL3.8.

VIIL4.

VIIL4.1.

VIIL.4.2.

Moltar céras comhchostiil a tisdid le haghaidh an limistéir de ghrad B ¢é go bhféadfar miniciocht an tsampla a
laghdd. Déanfar faireachdn ar an limistéar de ghrdd B a mhinice a diritheoidh go ngabhfaidh an clar aon
mhéadi ar na leibhéil éillithe agus aon mheathli ar an gcéras agus beidh an samplamhéid oiritinach chuige
sin. Md shéraitear leibhéil foldirimh, spreagfar aldraim.

Agus an céras faireachdin 4 roghn, cuirfear san direamh aon riosca a bhaineann leis na hdbhair a tsdidtear san
oibriocht mhonarafochta (e.g. iad sitid a bhaineann le horgdnaigh bheo, tdirgi pidracha né radachdgais) a
d’'fthéadfadh a bheith ina gcdis le guaiseacha bitheolajocha, ceimiceacha né radaiochta.

I gcds ina mbeidh éilledin ann de dheasca na bprdiseas atd i gceist agus go bhféadfaidis damdiste a dhéanamh
don diritheoir cdithnini né a bheith ina nguais (e.g. orgdnaigh bheo, tdirgi pddracha agus guaiseacha
radaiochta), beidh an mhiniciocht agus an straitéis a tsdidfear leordhéthanach chun an t-aicmit timpeallachta
a dirithid, roimh nochtadh don riosca agus ina dhiaidh. Breithneofar méadu ar an bhfaireachdn ar chdithnin{
inmharthana chun a dirithit go ndéanfar faireachdn cuimsitheach ar an bpréiseas i gcds inarb iomchui. Ina
theannta sin, déanfar faireachdn le linn oibriochtai ionsamhlaithe ag eatraimh iomchui. Is cuid den straitéis
um riald éillithe é an cur chuige sainithe.

Méid na samplai faireachdin a thdgfar agus asdid 4 baint as cérais uathoibrithe, beidh siad ag brath de ghndth
ar rata sampldla an choérais a sdidfear. Ni gd toirt an tsampla a bheith mar an gcéanna leis an toirt a dsdidtear
chun na seomrai fonghlana agus an trealamh aeir fonghlain a aicmit go foirmidil. Tabharfar tidar le toirteanna
samplai faireachdin.

Faireachdn timpeallachta agus pearsanra — ciithnini inmharthana

[ gcds ina ndéanfar oibriochtai aiseipteacha, is gd faireachdn miocrébach a dhéanamh go minic agus dsaid 4
baint as meascin de mhodhanna amhail platai siothlaithe, sampldil thoirtmhéadrach aeir, sampldil ar
ldmhainni, ar ghdnaf agus ar dhromchlaf (e.g. maipini agus platai teagmhala). Go sonrach:

—  Déanfar faireachdn ar chdithnini inmharthana laistigh de na seomrai {fonghlana nuair nach mbionn
gndthoibriochtai monarafochta ar sidl (e.g. tar éis dithabhtd, roimh thds na monaraiochta, ar chriochnt
na baisce agus tar éis tréimhse machta) agus i seomrai bainteacha ndr baineadh dsdid astu, chun
teagmbhais fhéideartha éillithe a d’théadfadh difear a dhéanamh do na rialuithe laistigh de na seomrai
fonghlana a bhrath. I gcds teagmhais, féadfar sufomhanna sampldla breise a usdid chun éifeachtacht
gniomhaiochta ceartaithi a thiort (e.g. glanadh agus difhabhtd).

—  Déanfar faireachdn leantinach ar chdithnini inmharthana san aer i limistéar de ghrad A (e.g. sampldil aeir
né plétai siothlaithe) ar feadh fhad iomldn na proéisedla criticitla, lena n-diritear céimedil trealaimh
(leagan amach aiseipteach) agus proisedil chriticidil. Breithneofar cur chuige comhchostiil le haghaidh
seomrai fonghlana de ghrdd B bunaithe ar an riosca go mbeadh tionchar ar an bpréisedil aiseipteach.
Déanfar an faireachdn sa chaoi go ngabhfar gach idirghabhdil, gach teagmhas diomuan agus aon
mheathlii ar an gcéras agus go seachnéfar aon riosca de dheasca idirghabhdlacha na n-oibriochtai
faireachdin.

Tabharfar tidar leis an modh sampldla a dsdidfear mar chuid den straitéis um riald éillithe agus léireofar nach
bhfuil tionchar diobhalach aige ar phatriin aershreibhe i limistéir de ghrad A agus B. Déanfar faireachdn ar
dhromchlai seomra fonghlain agus trealaimh ag deireadh oibriochta.

Déanfar faireachdn ar phearsanra ar bhonn meastni riosca, lena ndéanfar meastéireacht ar shuiomhanna, ar
chinedl agus ar mhiniciocht an fhaireachdin bunaithe ar na gniomhaiochtai a dhéantar agus ar a chdngarai atd
siad do chriosanna criticitila. T4 sé fior-riachtanach faireachdn miocrébach a dhéanamh ar phearsanra i
limistéir de ghrdd A agus de ghrad B. I gcds ina mbeidh oibriochtai de chinedl ldimhe (e.g. cumasc né lionadh
aiseipteach), is géire f6s an faireachdn miocrobach a dhéanfar ar ghtinai agus tabharfar ddar sa straitéis um
riald éillithe leis na bearta faireachdin a chuirfear chun feidhme.
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VIIL4.3.  Aireofar san fhaireachdn sampliil pearsanra ag eatraimh thréimhsitla le linn an phréisis. Déanfar sampldil ar
phearsanra ar bhealach nach gcuirfear an préiseas i mbaol. Tabharfar aird ar leith ar fhaireachdn a dhéanamh
ar phearsanra tar éis d6ibh a bheith rannphdirteach in idirghabhélacha criticidla (lamhainni ar a laghad, ach
d'fhéadfadh sé gur ghd faireachdn a dhéanamh ar chodanna eile den ghtina de réir mar is infheidhme don
phrdiseas) agus ag gach bealach amach 6 sheomra fonghlan de ghrdd B (limhainni agus gtina).

VIIL.4.4. [ gcés ina ndéanfar faireachdn ar ldmhainni tar éis idirghabhdlacha criticitila, athsholdthréfar na limhainni
seachtracha sula leanfar den ghniomhaiocht. I gcds inar gd faireachdn a dhéanamh ar ghtnai tar éis
idirghabhadlacha criticitla, athsholdthréfar an giina sula ndéanfar tuilleadh gniomhaiochta sa seomra fonghlan.

VIIL4.5.  Is gd don aonad cdiliochta maoirseacht thréthrialta a dhéanamh mds é an pearsanra monarajochta a dhéanann
gnathfhaireachdn.
VIIL.4.6. Féadfaidh monaréiri breithniti a dhéanamh ar choérais faireachdin mhalartacha oiritinacha a ghlacadh, amhail

modhanna meara, chun dlds a chur le brath saincheisteanna éillithe mhiocrébaigh agus chun na rioscai don
tdirge a laghdd. Féadfar na modhanna faireachdin mhiocrébaigh meara agus uathoibrithe sin a ghlacadh tar
¢is don bhailiochtd a léirit go bhfuil siad coibhéiseach leis na modhanna bunaithe né nios fearr nd iad.

VIL4.7.  Beidh nésanna imeachta i bhfeidhm chun meastini agus léirmhinit a dhéanamh ar ghniomhafochtai iomchui
(i gcds inar gd) i bhfianaise na dtorthai a gheofar 6n tsampldil. Beidh sonrai tacaiochta ar fdil i dtaca le
héifeachtdlacht aisghabhdla na modhanna sampldla a roghnaitear. Léiritear i dTabla 6 teorainneacha
gniomhaiochta maidir le héillia cdithnini inmharthana.

Tdbla 6

Uasteorainneacha gniomhaiochta maidir le héillii cdithnini inmharthana

Pl4taf siothlaithe . , Lorg ldmhainne, lena
. Plétaf teagmhdla o p
, Sampla aeir (trastomhas 90 mm) n-airitear na ctig
Grad ADC . (trastomhas 55 mm), ) 1z
/m3 ADC/[4 uair an ADC Jpléta () mhéar ar an dd ldmh
chloig (') p ADC [lamhainn
A Gan aon fhas ()
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -
() /' — Nochtfar plétai siothlaithe i limistéir de ghrdd A agus B ar feadh fhad na n-oibriochtai (lena n-diritear leagan

amach trealaimh) agus athréfar iad de réir mar is gé tar éis 4 uair an chloig ar a mhéad (beidh an t-aga nochta
bunaithe ar bhailiochtd lena n-diritear staidéir aisghabhdla agus ni bheidh aon tionchar ditltach aige ar oiritinacht
na medn a tsdidtear).

— 1 gcés limistéir de ghrdd C agus D, beidh an t-aga nochta (4 uair an chloig ar a mhéad) agus an mhiniciocht
bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta.

— Féadfar platai siothlaithe aonair a nochtadh ar feadh tréimhse is 14 nd 4 uair an chloig.

() T4 feidhm ag teorainneacha pldtai teagmhala maidir le dromchlaf trealaimh, seomra agus gtina laistigh de na limistéir
de ghrdd A agus de ghrdd B. Ni gé gndthfhaireachdn a dhéanamh ar ghléasadh giinai i limistéir de ghrdd C agus D de
ghnéth, ag brath ar a bhfeidhm.

() Igcds limistéar de ghrdd A, beidh aon fhés ina chdis le himscrida.

Ndta 1:  Is samplaf iad na cinedlacha modhanna faireachdin a liostaitear sa tdbla thuas agus féadfar modhanna eile a tsdid
ar choinnioll go mbeidh siad in ann faisnéis a sholathar ar fud an phrédisis chriticidil ina iomldine san it a
bhféadfadh an tdirge a bheith éillithe (e.g. leagan amach line aiseipti, préisedil aiseipteach, lionadh agus 16d4il
liGifileora).

Ndta 2:  Cuirtear teorainneacha i bhfeidhm ar fud an doiciméid agus ADC 4 tsdid lena n-aghaidh. M4 tsdidtear
teicneolafochtai éagstla né teicneolaiochtai nua lena geuirtear tortha i lithair ar bhealach seachas mar ADC,
tabharfaidh an monardir ddar eolaioch leis na teorainneacha a chuirtear i bhfeidhm agus, i gcds inar féidir,
comhghaoldidh sé le ADC iad.
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VIIL.4.8.

VIIL5.

VIIL5.1.

VIIL5.2.

Déanfar miocrorganaigh a bhraitear i limistéir de ghrad A agus de ghrad B a shainaithint ar leibhéal an speicis
agus déanfar meastoireacht ar an tionchar a d'théadfadh a bheith ag na miocrorgdnaigh sin ar chdiliocht an
téirge (i gcds gach baisce i geeist) agus ar staid fhoriomlédn an rialaithe. Sainaithint miocrorgdnach a bhraitear i
limistéir de ghrdd C agus D, breithneofar {, de réir mar is iomchui, mar chuid den straitéis um riald éillithe (i
gcds ina sdraitear teorainneacha gniomhaiochta né leibhéil foldirimh mar shampla) né tar éis orgdnaigh a
aonrt a d’théadfadh a léiriti go bhfuil caillteanas rialaithe né meathli glaineachta ann, n6 tar éis orgdnaigh a
aonrt a bheadh deacair a rial amhail miocrorgdnaigh agus muscdin spérdhéanta agus sainaithneofar iad a
mhinice a bheidh leordhéthanach chun an tuiscint ar mhicreafléra tipicitil na limistéar sin a choimedd
cothrom le data.

Ionsamhld préisis aiseiptigh (ar a dtugtar lionadh meén freisin) ()

Leis an bhfiort tréimhsidil ar éifeachtacht na rialuithe atd i bhfeidhm le haghaidh proéisedil aiseipteach, direofar
ionsamhld proéisis aiseiptigh ina n-Gsdidfear medin chothaitheacha steiritila agus/né dbhar ionadach in ionad
an tdirge. Roghnéfar na medin chothaitheacha agus/né an t-dbhar ionadach bunaithe ar chumas na medn
agus/né an dbhair ionadaigh aithris a dhéanamh ar shaintréithe fisiceacha tdirge lena mbaineann riosca do
steiriliocht an tdirge le linn an phroisis aiseiptigh. I gcds ina bhféadfadh céimeanna préisedla tionchar
indireach a imirt ar inmharthanacht aon éillithe mhiocrébaigh a thugtar isteach, (e.g. dbhair leathsholadacha,
pudair, dbhair sholadacha, micrisféir, lipeaséim agus foirmlithe eile arna dtdirgeadh go haiseipteach i gcds ina
ndéantar an tdirge a fhuart, a théamh né a li6ifiliti), forbréfar nésanna imeachta malartacha atd chomh
hionadaioch agus is féidir do na hoibriochtai. I gcds ina n-Usdidfear dbhair ionadacha, amhail maoldin, i
gcodanna den jonsamhlii préisis aiseiptigh, ni chuirfidh an t-dbhar ionadach bac ar thds aon éillithe a
d’fhéadfadh a bheith ann.

Ni hé ionsamhla proisis aiseiptigh an priomh-mhodh chun an proiseas aiseipteach né gnéithe den phréiseas
aiseipteach a bhailiochtdi. Cinnfear éifeachtacht an phréisis aiseiptigh tri dhearadh préisis agus rialuithe
proisis, oilitlint, agus meastdireacht ar shonrai faireachdin.

Le hionsamhli proéisis aiseiptigh, déanfar aithris a theabhas is féidir ar ghndthphroiseas monaraiochta aiseipti
agus direofar ann na céimeanna monaraiochta criticidla uile, go sonrach:

(@ déanfar meastnd le hionsamhld proéisis aiseiptigh ar gach oibriocht aiseipteach a dhéantar tar éis
thimthriallta steiriliichdin agus di-éillithe na n-dbhar a dsdidtear sa phrodiseas go dti go séalaitear an
coimeddan;

(b) i gcds foirmlithe neamh-inscagtha, déanfar meastnii ar aon chéim aiseipteach bhreise;

(c)  1igcds ina ndéanfar monarafocht aiseipteach faoi atmaisféar tdmh, cuirfear aer in ionad an tdimhghdis san
ionsamhld préisis mura bhfuil ionsamhld anaerébach beartaithe;

(d)  proisis lena gceanglaitear ptdair steiritila a chur isteach, Gsdidfidh siad abhar ionadach inghlactha sna
coimedddin chéanna leis na cinn a tsdidtear sa phroiseas faoi mheastéireacht;

(e)  seachnoéfar ionsamhlichdin ar leithligh ar oibriochtai aonaid aonair (e.g. préisis lena mbaineann triomd,
cumasc, meilt agus foroinnt ptdair steiridil). Tabharfar tidar doiciméadaithe le haon ionsamhld aonair a
usdidfear agus diritheofar go leanfaidh comhiomldn na n-ionsamhluithe aonair den phréiseas uile a
chumhdach ina iomldine;

(f)  beidh an nds imeachta um ionsamhlii préisis i gcds tdirgi lidifilithe ionadaioch don slabhra proéisedla
aiseipti iomldn lena n-diritear lionadh, iompar, 16d4il, aga fanachta ionadafoch sa chuasédn, dil6ddil agus
séalt faoi dhélai a bheidh sonraithe, doiciméadaithe agus a bhfuil ddar leo, lena léiritear paraiméadair
oibritichdin sa chds is measa;

(**) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘jonsamhli proéisis aiseiptigh’ ionsamhli an phréisis monarafochta aiseipti ina iomldine
chun a fhiord cé acu atd né nach bhfuil an préiseas leordhéthanach chun steiriliocht a dirithit/éilliti a chosc le linn tdirgeadh. Airftear
léi na hoibriochtai uile a bhaineann le gnathphroéiseas monaraiochta, amhail céimedil trealaimh, foirmliti, lionadh, li6ifilii agus
proiseas séalaithe de réir mar is gé.
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(@ le hionsamhlii an phréisis lidifilithe déanfar aithris ar gach gné den phroéiseas, seachas na gnéithe sin a
d’théadfadh difear a dhéanamh d'inmharthanacht né d’aisghabhail éilledn. Déanfar cinnte, mar shampla,
nach gcuirfidh an tuaslagan thar maoil né nach reofar é iarbhir. Airftear na nithe seo a leanas, i gcds
inarb infheidhme, ar na tosca atd le breithniti agus dearadh an ionsamhlaithe préisis aiseiptigh 4
chinneadh:

—  aer a Gsdid chun folds a bhriseadh in ionad nitrigine n6 gds proéisedilte eile;
—  an t-eatramh uasta idir steirilit an lidifileora agus a sdid a mhacasamhld;
—  an uastréimhse ama idir scagachdn agus li6ifilit a mhacasamhly;

—  gnéithe cainniochtila de chdsanna is measa, e.g. an lion is mé trdidir{ a 16ddil, macasamhld a
dhéanambh ar an bhfad l6ddla is faide ina mbeidh an cuasdn ar oscailt don timpeallacht.

VIIL5.3.  Cuirfear san direamh san ionsamhld préisis aiseiptigh na hionramhdlacha agus na hidirghabhdlacha
aiseipteacha arb eol go dtarlafonn siad le linn gndth-thdirgeadh agus sna cdsanna is measa, mar aon leis an
méid seo a leanas:

(@)  déanfar idirghabhdlacha buntisacha agus ceartaitheacha atd ionadaioch don ghnathphroiseas ar bhealach
agus ar mhiniciocht atd comhchostil leis an mbealach a ndéantar iad, agus lena miniciocht, le linn an
ghndthphrdisis aiseiptigh;

(b) nahidirghabhdlacha a direofar san ionsamhld proéisis aiseiptigh agus a miniciocht, beidh siad bunaithe ar
na rioscai a mheastnaitear a bheith ann do steiriliocht an tdirge.

VIL5.4.  Ni tsdidfear ionsamhld proisis aiseiptigh chun ddar a thabhairt le cleachtais a bhfuil rioscai éillithe gan ghd ag
baint leo.
VIL5.5.  Té na heiliminti seo a leanas dbhartha d'thorbairt an phlean um ionsamhli préisis aiseiptigh:

(a)  dalaf sa chas is measa lena gcumhdaitear na hathréga dbhartha, amhail méid an choimedddin agus luas
line, agus a dtionchar ar an bprdiseas a shainaithint. Tabharfaidh toradh an mheastnaithe tidar leis na
hathrdga a roghnaitear;

(b) méideanna ionadaiocha na dteaglamai coimeddan/dintin atd le huasdid le haghaidh bailiochtd a
shainaithint. Féadfar cur chuige bractha né maitrise a bhreithnit chun bailiochtt a dhéanamh ar an
gcumrajocht chéanna coimedddin/dintdin le haghaidh tdirgi éagstla i gcds ina mbeidh tdar eolaioch le
coibhéis an phroisis;

()  nahuas-agai coinneala a cheadaitear le haghaidh an tdirge agus an trealaimh a nochtar le linn an phrdisis
aiseiptigh a shainaithint;

(d)  an toirt a liontar in aghaidh an choimedddin a shainaithint, rud a bheidh leordh6thanach chun a dirithit
go dteagmhoidh na medin le dromchlai uile an trealaimh agus na gcomhphdirteanna a d'théadfadh an
tairge a éilliti go direach. Leis an toirt a tsdidfear, solathréfar idirspds leordhéthanach freisin chun tact
le fis miocrébach féideartha agus chun a dirithit gur féidir moirtitlacht a bhrath le linn cigireachta;

(e)  aer a chur in ionad aon tdmhghdis a usdidtear sa ghndthphréiseas monarafochta aiseipti, mura bhfuil
ionsamhldi anaer6bach beartaithe. Sa chds sin, measfar gur iomchui ionsamhluithe anaerébacha
Ocdideacha a direamh mar chuid den straitéis fhoriomldn um bailiochtd;

(f)  beidh na medin chothaitheacha roghnaithe in ann gripa ainmnithe miocrorgdnach tagartha a fhds mar a
thuairiscitear sa Pharmacopoeia dbhartha chomh maith le haonraigh éitidla atd ionadaioch go cuf (*%);

(g) tabharfar idar eolajoch leis an modh braite éillithe mhiocrébaigh chun a dirithit go mbraithfear éilliti go
hiontaofa;

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘aonraigh dititila’ miocrorgdnaigh atd ionadaioch don ldithredn go cui agus a
aisghabhtar go minic trf fhaireachdn timpeallachta laistigh den chrios/de na limistéir aicmithe go hdirithe limistéir de ghrdd A agus B,
trf thaireachdn ar phearsanra né tri thorthaf deimhneacha téstala steiriliochta.
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(h) beidh fad an ionsamhlaithe préisis leordhéthanach chun dashldn a thabhairt don phrdiseas, do na
hoibreoiri a dhéanann idirghabhalacha, d’athruithe seala agus d’oiritinacht na timpeallachta proéiseéla;

(i)  igcdsina n-oibreoidh an monaréir sealanna éagstla né sealanna a bhfuil sineadh curtha leo, beidh an
t-ionsamhld proisis aiseiptigh deartha sa chaoi go ngabhfar tosca a bhaineann go sonrach leis na
sealanna sin a d'fhéadfadh a bheith ina riosca do steiriliocht tdirgi, mar shampla an t-uasthad a
théadfaidh oibreoir a bheith sa seomra fonghlan;

()  gndthbhristeacha ar an monarafocht aiseipteach a ionsamhld ina mbeidh an préiseas diomhaoin (e.g.
athruithe seala, athluchtd soithi ddileachdin, tabhairt isteach trealaimh breise);

(k) a dirithii go ndéanfar an faireachan timpeallachta de réir mar is gd le haghaidh gndth-thdirgeadh agus i
gcaitheamh fthad iomldn an ionsamhlaithe proisis;

() i gcds ina ndéanfar monarti feachtais, amhail Gsdid teicneolaiochtai bacainni né monart substainti
gniomhacha steiritila, breithneofar an t-ionsamhld proisis a dhearadh agus a ftheidhmit sa chaoi go
n-ionsamhlofar leis na rioscai a bhaineann le tis agus deireadh an fheachtais araon agus go léireofar
nach mbaineann aon riosca le fad an fheachtais;

(m) féadfar feidhmiocht ‘jonsamhld proisis aiseiptigh i gcds deireadh tdirgthe né feachtais’ a dsdid mar
dhearbht breise; ni féidir an cur chuige sin a chur in ionad gndth-ionsamhld proisis aiseiptigh, dfach.

VIIL5.6. 1 gcds substainti gniomhacha steiritila, beidh méid na baisce mér go leor chun bheith ionadaioch don
ghndthoibriocht, chun an oibriocht sa chds is measa a ionsamhld, agus chun gach dromchla a d’théadfadh
teagmbhail leis an tdirge steiritil a chumhdach. Ina theannta sin, beidh na habhair ionsamhlaithe uile (dbhair
ionadacha n6 medin fdis) faoi réir meastbireacht mhiocrébach. Beidh na habhair ionsamhlichdin
leordhéthanach chun stéinseacht na meastbireachta ar an bprdiseas atd 4 ionsamhld a dirithid agus ni
chuirfidh siad aisghabhdil miocrorgdnach i mbaol.

VIL5.7.  Déanfar ionsamhld proisis aiseiptigh mar chuid den bhailiochtt tosaigh, agus déanfar ar a laghad trf cinn de
théstdlacha ionsamhliichdin sdstla as a chéile lena gcumhdofar gach seal oibre ina bhféadfai an proiseas
aiseipteach a dhéanamh. Ina theannta sin, td sé éigeantach ionsamhld prdisis aiseiptigh a dhéanambh freisin tar
éis aon mhodhnt mor ar chleachtais oibriochttla, ar shaordidi, ar sheirbhisi né ar threalamh a bhféadfadh
tionchar a bheith aige ar dhearbhi steiriliochta an tdirge (e.g. modhni ar chéras TAAC, ar an trealambh,
athruithe ar phroiseas, athruithe ar an lion sealanna né an lion pearsanra, né tar éis saordid mhér a dhiinadh
sios). Thairis sin, de ghndth déanfar ionsamhlid préisis aiseiptigh (athbhailiochtd tréimhsitil) dha uair sa
bhliain (thart ar gach 6 mhi) i gcds gach proisis aiseiptigh, gach line lionta agus gach seala oibre. Glacfaidh
gach oibreoir pdirt in ionsamhlil préisis aiseiptigh rathdil amhdin ar a laghad gach bliain. Breithneofar
ionsamhld proisis aiseiptigh a dhéanamh tar éis na baisce deireanai roimh mhiichadh, roimh thréimhsi fada
neamhghniomhaiochta né sula ndéantar line a dhichoimisitind (i.e. a bhaint go cinntitheach den phréiseas
monarajochta) né a athlonnt.

VIIL5.8. 1 gcéds ina ndéantar oibriocht de ldimh (e.g. cumasc né lionadh aiseipteach), déanfar gach cinedl coimeddain,
dintdin coimedddn agus traenach trealaimh a bhailiochtt ar dtiis agus beidh gach oibreoir rannphdirteach i
dtri cinn, ar a laghad, d’'ionsamhluithe préisis aiseiptigh rathdla as a chéile agus déanfar iad a athbhailiochti
trf ionsamhld préisis aiseiptigh amhdin thart ar gach 6 mhi i gcds gach oibreora. Le méid na baisce san
ionsamhld proisis aiseiptigh, déanfar aithris ar an méid a Gsdidtear sa ghndthphréiseas monaraiochta aiseipti.

VIL5.9.  Beidh an lion aonad proisedilte (lionta) le haghaidh ionsamhla préisis aiseiptigh leordhéthanach chun na
gniomhaiochtai uile atd ionadaioch don phréiseas monarafochta aiseipti a ionsamhlii go héifeachtach.
Tabharfar aghaidh mar chuid den straitéis um rialt éillithe ar an tidar atd leis an lion aonad atd le lionadh. De
ghndth, lionfar idir 5 000 agus 10 000 aonad ar a laghad. I gcds baisceanna beaga (e.g. baisceanna faoi bhun
5000 aonad), beidh an lion coimeddan le haghaidh ionsamhli préisis aiseiptigh cothrom, ar a laghad, le méid
na baisce ar scéla tdirgeachta.
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VIIL.5.10. Déanfar aonaid lionta 6n ionsamhld prdisis aiseiptigh a chorrai, a shuaitheadh né a iompt bunoscionn roimh
ghoradh chun a dirithiG go dteagmhdidh na medin leis na dromchlai inmhednacha uile sa choimeddan.
Déanfar goradh agus meastdireacht ar na haonaid shldna uile 6n ionsamhld préisis aiseiptigh, lena n-diritear
aonaid a bhfuil lochtanna orthu nach n-imrionn tionchar criticitil ar shldine an choimeaddin (e.g. iad sitd a
bhfuil lochtanna cosmaideacha acu) n6 aonaid a ndearnadh seicedlacha neamhscriosacha rialaithe le linn
proisis orthu.

Mé dhitscraitear aonaid le linn an ionsamhlaithe proéisis agus mura ngortar iad, beidh siad sin inchompardide
leis na haonaid a dhidscraitear le linn gnathlionadh, agus sa chds amhdin go sonraitear leis na ndsanna
imeachta oibriochta caighdednacha is infheidhme maidir le tdirgeadh nach moér aonaid a bhaint faoi na
himthosca céanna (i.e. an cinedl idirghabhdla, an sufomh feadh na line, an lion sonrach aonad a bhaintear). Ni
théadfar, i gcds ar bith, nios mé aonad a bhaint le linn idirghabhdil lionta medn nd le linn rith tdirgeachta.
D'fhéadfai a direamh ar shamplai iad siGd a dhitscréfar le linn gndth-thdirgeadh tar éis an phrdisis leagan
amach no tar éis cinedl sonrach idirghabhdla.

VIL5.11. I gcds ina n-direofar sa phrdiseas monaraiochta dbhair a theagmhaionn le dromchla an tdirge ach a
dhidscraitear ina dhiaidh sin (e.g. rélionadh tdirge), déanfar an t-dbhar a dhidscraitear a ionsamhli le medin
chothaitheacha agus a ghoradh mar chuid den ionsamhli préisis aiseiptigh, ach amhdin mds féidir a léiriti go
soiléir nach mbionn tionchar ag an bpréiseas dramhaiola sin ar steiriliocht an tdirge.

VIIL.5.12.  Déanfar aonaid lionta 6 ionsamhlii préisis aiseiptigh a ghoradh i gcoimeaddan trédhearcach chun a dirithit go
mbeifear in ann fds miocrébach a bhrath ar amharc. I gcds nach mbeidh an coimeadan tairge trédhearcach
(e.g. gloine 6mra, plaisteach teimhneach), féadfar coimedddin thrédhearcacha de chumraiocht chomhionann a
chur ina n-ionad chun cabhrt le brath éillithe. I gcds nach féidir coimedddn trédhearcach de chumraiocht
chomhionann a chur ina n-ionad, forbréfar agus bailiochtéfar modh oiritinach chun fis miocrébach a bhrath.
Miocrorganaigh a aonraitear ¢ aonaid éillithe, sainaithneofar ar leibhéal an speicis iad i gcds inar féidir, chun
cuidit le foinse dhéchdil an éilledin a chinneadh.

VIIL5.13.  Déanfar aonaid lionta 6 ionsamhl proisis aiseiptigh a ghoradh gan moill neamhriachtanach chun aon éilliti a
d'fhéadfadh a bheith ann a aisghabhdil a theabhas is féidir. Délai agus fad an ghoir, tabharfar tidar eolaioch lena
roghnt agus bailiochtéfar iad chun leibhéal iomchui {ogaireachta a sholdthar i leith éillid miocrébach a bhrath.

VIIL5.14.  Ar chur i gerich an ghoir, déanfaidh pearsanra atd oilte go hiomchui agus cilithe in éillid miocrébach a bhrath
cigireacht ar aonaid lionta 6n ionsamhld proéisis aiseiptigh. Déanfar an chigireacht sin faoi dhélai lena
n-éascofar sainaithint aon éillithe mhiocrébaigh. Ina theannta sin, déanfar riald deimhneach dearfach de
shamplai de na haonaid lionta trina n-ionacld le raon oiritinach orgdnach tagartha agus aonraioch ditidil atd
ionadaioch go cui.

VIIL5.15.  Fés nialasach is ea an sprioc. Measfar ndr éirigh leis an ionsamhli préisis aiseiptigh md bhionn aon aonad
éillithe ann agus déanfar na gniomhaiochtai seo a leanas:

(@)  imscrida chun an bhunchdis (na bunchtiseanna) is dochiila a chinneadh;
(b) bearta ceartaitheacha iomchui a chinneadh agus a chur chun feidhme;

(c)  lion leordhéthanach ionsamhluithe proisis aiseiptigh rathdla a dhéanambh as a chéile (trf cinn ar a laghad
de ghnath) chun a léirid gur cuireadh an proéiseas ar ais i staid rialaithe;

(d)  athbhreithnid pras a dhéanamh ar gach taifead iomchui a bhaineann le tdirgeadh aiseipteach 6n uair
dheireanach a rinneadh ionsamhld proéisis aiseiptigh rathdil. Cuimseofar i dtoradh an athbhreithnithe
meastnd riosca ar na sdruithe féideartha ar bhaisceanna a monaraiodh 6n uair dheireanach a rinneadh
ionsamhld proisis aiseiptigh rathdil. Ina theannta sin, cuimseofar i raon feidhme an imscridaithe gach
baisc eile ndr scaoileadh chuig an margadh. Cuirfear toradh an imscridaithe san direamh in aon
chinneadh maidir le stddas a scaoilte;

(e)  gach tdirge a monarafodh ar line i ndiaidh ionsamhld préisis ndr éirigh leis, cuirfear ar coraintin é go dti
go mbeidh an t-ionsamhld préisis ndr éirigh leis réitithe go rathil;
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(f)  igcds ina léireofar san imscridi ar an mbunchdis gur bhain an teip le gniomhaiocht oibreora, cuirfear
teorainn le gniomhaiochtai an oibreora lena mbaineann go dti go ndéanfar é a athoilitlint agus a
athchiilig;

(@  ni chuirfear tas leis an tdirgeadh aris go dti go gcuirfear athbhailiochtd rathdil i gerich.

VIIL5.16.  Déanfar gach rith den ionsamhli proisis aiseiptigh a dhoiciméadd go hiomlan agus direofar ann réiteach ar na
haonaid a préisedladh (e.g. aonaid a lionadh, a goradh agus nér goradh). Sa doiciméadacht beidh an t-Gdar leis
na haonaid a lionadh agus na haonaid ndr goradh. Taifeadfar gach idirghabhail a dhéantar le linn an
ionsamhlaithe proisis aiseiptigh, lena n-diritear am tosaithe agus am criochnaithe gach idirghabhéla agus an
duine (na daoine) lena mbaineann. Déanfar na sonraf faireachdin mhiocrébaigh uile chomh maith le sonrai
tastdla eile a thaifeadadh i dtaifead baisce an ionsambhlaithe proisis aiseiptigh.

VIIL5.17.  Ni chuirfear deireadh le rith den ionsamhld proéisis aiseiptigh ach amhdin faoi imthosca ina gceanglaitear le
nésanna imeachta i scribhinn go ndéanfar luchtdga trachtdla a ldimhsedil go cothrom. Déanfar imscriidd ar
na cdsanna sin agus doiciméadéfar iad.

VIIL5.18.  Bailiochtéfar an proiseas aiseipteach arfs i gcds nach raibh an proiseas aiseipteach sonrach i bhfeidhm ar feadh
tréimhse thada ama né inar athraiodh an proiseas, an trealamh, na nésanna imeachta né an timpeallacht ar
bhealach a d'théadfadh difear a dhéanamh don phrdiseas aiseipteach, né i gcds ina gcuirtear coimedddin nua
tdirge nd teaglamai nua coimeddan agus dintan leis.

ROINN IX

RIALU CAILIOCHTA

IX.1. Beidh pearsanra ar féil ag a bhfuil oilidint agus taithi iomchui ar an micribhitheolaiocht, ar dhearbhii
steiriliochta agus eolas ar na prdisis chun tacti le dearadh na ngniomhaiochtai monaraifochta, leis an gcoras
faireachdin timpeallachta agus le haon imscrida lena ndéantar meastnd ar thionchar teagmhas a bhfuil baint
mhicribhitheolaioch acu le sabhdilteacht an tdirge steiritil.

IX.2. Aireofar sna sonrafochtai le haghaidh amhdbhar, comhphdirteanna agus tdirgi ceanglais maidir le
teorainneacha miocrébacha, cdithnineacha agus iontocsaine/pirigine i gcds ina measfar gd a bheith leo ag
féachaint do na sonrai faireachdin agus don straitéis fhoriomldn um riald éillithe.

IX.3. Déanfar an mheastinacht ar ualach bitheach gach baisce i gcds tdirgi a liontar go haiseipteach agus tdirgi
criochsteirilithe araon agus cuirfear na torthai san direamh mar chuid den athbhreithniG baisce deiridh.
Socréfar teorainneacha maidir le hualach bitheach go direach roimh an scagaire deiridh de ghrad
steirilitichdin n6 roimh an bpréiseas criochsteirilithe ag féachaint d'éifeachttilacht an mhodha a bheidh le
hisdid. Glacfar leis go mbeidh samplai ionadaioch don chds is measa (e.g. ag deireadh an aga coinnedla). I
gcds ina socrfar paraiméadair steiriliichdin diothtchdin () le haghaidh tdirgi criochsteirilithe, déanfar
faireachdn ar an ualach bitheach ag eatraimh sceidealaithe oiritinacha.

IX.4. [ gcds tdirgi atd tdaraithe le haghaidh scaoileadh paraiméadrach, déanfar clér tacaiochta faireachdin ar ualach
bitheach réamhsteirilitichdin a fhorbairt le haghaidh an tdirge lionta sula dtionscnaitear an timthriall
steirilitichdin agus déanfar an mheastinacht ar ualach bitheach i gcds gach baisce. Suiomhanna sampldla na
n-aonad lionta roimh steirilitichdn, beidh siad bunaithe ar an gcds is measa agus beidh siad ionadaioch don
bhaisc. Aon orgdnach a dtiocfar air le linn na tdstdla ualaigh bhithigh, sainaithneofar é agus cinnfear cén
tionchar a bheidh aige ar éifeachtacht an phroisis steiriliichdin. I geds inarb iomchui, déanfar faireachdn
freisin ar an leibhéal iontocsaine/pirigine.

IX.5. Déanfar an tistdil steiriliochta a chuirfear i bhfeidhm maidir leis an tdirge criochnaithe a bhailiochtd le
haghaidh an tdirge lena mbaineann. Nil sa tdstdil sin ach an tdstdil dheireanach i sraith beart rialaithe criticitil
lena n-dirithitear steiriliocht agus ni fhéadfar { a tsdid chun steiriliocht tdirge nach gcomhlionann na
paraiméadair dbhartha maidir le dearadh, nés imeachta né bailiochtt a dirithid.

(*’) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘steiriliichdn diothtichdin’ préiseas atd leordhdthanach chun laghdi 12 log,, ar a laghad
a dhéanamh ar mhiocrorgdnaigh arb é 1 néiméad amhdin a n-iosluach D.
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IX.6. Déanfar an tastdil steiriliochta faoi dhalai aiseipteacha. Ina theannta sin, beidh na samplai a thogfar le haghaidh
tastdil steiriliochta ionadaioch don bhaisc iomldn agus direofar orthu go hdirithe samplai arna dtégail 6
chodanna den bhaisc is m6 a mheastar a bheith i mbaol éillithe, mar shampla:

— i gcds tairgi a lionadh go haiseipteach, i measc na samplai beidh coimedddin a lionadh ag tis agus ag
deireadh na baisce. Breithneofar samplai breise a thogdil bunaithe ar riosca (e.g. tar éis idirghabhdlacha
criticitila);

— i gcds tdirgl ar a ndearnadh steirilitichdn teasa ina gcoimedddin deiridh, beidh na samplai a thégfar
ionadaioch do na suiomhanna sa chés is measa (e.g. an chuid de gach 16d arbh fhéidir gurb { an chuid is
fuaire né is moille téamh);

—  igcds tairgi a lidifiliodh, tégfar samplai 6 16id liéifilithe éagsula.
Tabhair faoi deara: I gcds ina mbeidh fo-bhaisceanna mar thoradh ar an bprdiseas monarafochta (e.g. i gcds
tairgl criochsteirilithe), togfar samplai 6 gach fo-bhaisc agus déanfar tastdil steiriliochta i gcds gach

fo-bhaisce. I gcds inarb iomchui, breithneofar tstdil a dhéanamh ar leithligh a mhéid a bhaineann le
tastdlacha eile ar thdirgf criochnaithe.

IX.7. I gcds nach féidir toradh na tdstdla steiriliochta a fhéil sula scaoilfear an tdirge toisc go bhfuil a sheilfré
roghearr, tabharfar tdar eolaioch le rialuithe proéisis agus faireachdn breise agus/né le modhanna tdstala
malartacha a chuirfear chun feidhme chun na rioscaf sainaitheanta a mhaold agus déanfar iad a dhoiciméad.

IX.8. Aon phroiseas (e.g. sarocsaid hidrigine ghalaithe, ultraivialait) a usdidfear chun dromchlai seachtracha na
samplaf steiriliochta a dhi-éillii roimh an tdstdil, ni bheidh tionchar diiltach aige ar {ogaireacht an mhodha
tastdla nd ar iontaofacht an tsampla.

IX.9. Na medin a usdidfear le haghaidh tdstdil tdirge, déanfar tdstdil rialaithe cdiliochta orthu de réir an
Pharmacopoeia sula n-tsdidfear iad. Na medin a Usdidfear le haghaidh faireachdn timpeallachta agus
ionsamhld proisis aiseiptigh, déanfar iad a thastdil le haghaidh spreagadh féis sula n-usaidfear iad, agus tsdid 4
baint as gripa ainmnithe miocrorgdnach tagartha a bhfuil ddar eolaioch leis agus lena n-diritear aonraigh
dititlla atd ionadaioch go cui. De ghndth, is é an t-usdideoir deiridh a dhéanfaidh tdstdil ar riald cdiliochta
medn. Tabharfar ddar le spledchas ar thastdil sheachfhoinsithe né ar thdstdil a dhéanfaidh soldthréir ar na
medin agus tabharfar aird chuf ar dhalai iompair agus loingseoireachta.

IX.10. Sonrai faireachdin timpeallachta agus sonrai maidir le treochtai a ghintear le haghaidh limistéir aicmithe,
déanfar athbhreithniti orthu mar chuid de dheimhnit/scaoileadh baisceanna tdirgi. Beidh nds imeachta i
scribhinn ar fdil lena dtabharfar tuairisc ar na gniomhaiochtai a bheidh le déanamh i gcds ina dtiocfar ar
shonraf faireachdin timpeallachta atd lasmuigh den treocht né de shdrd ar na teorainneacha seanbhunaithe.
Maidir le tdirgi a bhfuil seilfré ghearr acu, i gcds nach mbeidh na sonraf timpeallachta trath a monaraithe ar
fail, is g4 athbhreithniti a dhéanamh ar na sonrai is déanai atd ar fail. Ina theannta sin, féadfar breithnit a
dhéanamh ar mhodhanna meara/malartacha a Gsdid.

IX.11. I gcds ina n-Gsdidfear modhanna miocrébacha meara agus uathoibrithe sa mhonarafocht, bailiochtéfar na
modhanna sin le haghaidh an tdirge (na dtdirgi) né na bprdiseas lena mbaineann.
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TARSCRIBHINN II
TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA BITHEOLA[OCHA AGUS IMDHIONEOLAfOCHA

RAON FEIDHME

Beidh feidhm ag na ceanglais bhreise a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le téirgi focshldinte tréidliachta
bitheolaiocha agus imdhioneolaiocha a mhonar, a riald agus a thastdil, cé is moite de thdirgi focshldinte
tréidliachta imdhioneolafocha dighniomhaithe a mhonaraitear 6 phataigini agus antaigini a fhaightear 6 ainmhi
n6 ainmhithe in aonad eipidéimeolaioch agus a tsdidtear chun céiredil a chur ar an ainmhi né na hainmhithe sin
san aonad eipidéimeolaioch céanna né chun céiredil a chur ar ainmhi né ainmbhithe in aonad a bhfuil nasc
eipidéimeolaioch deimhnithe ina leith.

Ar fud na hlarscribhinne, tuigfear go gcuimsitear leis an tagairt do ‘thdirgf {focshldinte tréidliachta bitheolaiocha’
n6 do ‘thdirgi bitheolaiocha’ tdirgi iocshldinte tréidliachta imdhioneolaiocha freisin.

De ghndth ni mheastar gur tdirg{ bitheolaiocha atd in antaibheathaigh. Mar sin féin, moltar do mhonardiri na
ceanglais a leagtar amach san larscribhinn seo a leandint maidir le ndsanna imeachta monaraiochta ar a dtugtar
tuairisc sa doiciméad seo agus a tsdidtear chun na tdirgi focshldinte tréidliachta sin a mhonart.

Léiritear le Tédbla 1 na gniomhaiochtai monarafochta a thagann faoi raon feidhme na hlarscribhinne seo de

ghnath.

Tdbla 1
T4 dath liath ar na céimeanna monarafochta a chumhdaitear leis an larscribhinn
S€o
Cinedl agus foinse an i lach Na ceanglais maidir le dea-chleachtas monaraiochta, méadéidh siad 6 na
dbhair AIrge samplac céimeanna nios luaithe (e.g. bailit) go dti na céimeanna monaraiochta deiridh
(foirmlid, lionadh). Maidir le céimeanna nios luaithe den mhonaraiocht, cloifear
le prionsabail dea-chleachtais monaraiochta ar a laghad.
Foinse dhaonna Einsimi arna Bailiti dbhair (') Meascadh, Aonri agus Foirmlia,
ndforthd 6 agus/né font lionadh
thual, proisedil
horméin tosaigh
Foins{ ainmhiocha Heipirini, Abhar planduil Gearradh, Aonrt agus Foirmlid,
n6 planddla (nach inslin, einsimi, | n6 ainmhioch a meascadh, fonti lionadh
bhfuil proitéini, bhailit (%) agus/né
géinmhodhnaithe) eastoscan proisedil
ailléirgine, tosaigh
antaiséirim
Vireas né baictéir/ Vacsain{ Mdistir- Saothrdn Dighniomht | Foirmlid,
coipeadh/saothrdn vireasachané | chillbhanc, ceall agus/né | i gcds inarb lionadh
ceall, etc. baictéaracha; ceallbhanc coipeadh infheidhme,
einsimi, infheidhme, aonrd agus
proitéini madistirbheart sil, fonta
beart sil
infheidhme a
bhunt agus a
choinnedil ar
bun (})
Biteicneolajocht — Tairgf Midistir-chillbhanc | Saothrdn Aonr, fonti, | Foirmlid,
coipeadh/saothrdn athchuingrea- | agus ceallbhanc ceall agus/né | modhnt lionadh
ceall cha, infheidhme, coipeadh
antasubstaint{ | mdistirbheart sil,
monacl6n- beart sil
acha, infheidhme a
ailléirgin, bhunt agus a
vacsain{ choinnedil ar
bun (%)
Foinsi ainmhiocha, Préitéini Mdistirbhanc agus | Bailid, Aonrg, font, | Foirmlid,
(géinmhodhnaithe) | athchuingrea- | banc infheidhme | gearradh, modhni lionadh
cha (géinmhodhnai- meascadh,
the) agus/né
proisedil
tosaigh
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T4 dath liath ar na céimeanna monaraiochta a chumhdaitear leis an Iarscribhinn
seo
Cineal agus foinse an T4i lach Na ceanglais maidir le dea-chleachtas monaraiochta, méadéidh siad 6 na
dbhair alrge samprac céimeanna nios luaithe (e.g. bailit) go dti na céimeanna monaraiochta deiridh
(foirmlid, lionadh). Maidir le céimeanna nios luaithe den mhonaraiocht, cloifear
le prionsabail dea-chleachtais monaraiochta ar a laghad.
Foinsi planddla: Proéitéini Midistirbhanc agus | Fds, buaint (*) | Eastscadh Foirmlid,
(géinmhodhnaithe) athchuingrea- | banc infheidhme tosaigh, lionadh
cha, vacsaini, (géinmhodhnai- aonrd, fond,
ailléirgini the) modhnd

Cloifear le prionsabail dea-chleachtais monaraiochta.

Féach Roinn IV maidir lena mhéad atd prionsabail dea-chleachtais monaraiochta infheidhme.

Féach Roinn VI maidir lena mhéaid atd prionsabail dea-chleachtais monaraiochta infheidhme.

Féach Roinn VI maidir lena mhéid atd prionsabail dea-chleachtais monaraiochta infheidhme. T4 coinne leis go gcoinneofar
cillbhanc infheidhme ar bun i dtimpeallacht dea-chleachtais monarafochta.

()  Té feidhm ag na caighdedin dea-chleachtais talmhajochta agus bailithe maidir le hdbhair thosaigh de thionscnamh luibhe.

e e

141 gcdsanna inar proiseas leantinach a bheidh idir foinsiG/aonri na substainte gniomhai 6 fhoinse bhitheolaioch
agus monard an tdirge chriochnaithe (e.g. tdirgi {ocshldinte tréidliachta atd comhdhéanta de chealla, vacsaini
veicteora vireasaigh, fagaigh), beidh feidhm ag ceanglais an Rialachdin seo maidir leis an bpréiseas monarafochta

uile.
IL. PEARSANRA
IL1. Pearsanra (lena n-diritear iad sitid a bhaineann le glanadh agus cothabhdil) a fhostaitear i limistéir ina ndéantar

tdirgi bitheolaiocha a mhonard agus a thdstdil, cuirfear oilitint tosaigh agus athoilitiint thréimhsidil orthu a
bhainfidh go sonrach leis na tdirgi a mhonaraitear agus lena gctiraimi faoi seach, lena n-diritear bearta chun an
tirge, an pearsanra agus an timpeallacht a chosaint, chomh maith le hoilitiint sa mhicribhitheolafocht i gcds
inarb iomchui.

1.2. Cosnofar pearsanra ar ionfhabhtt féideartha ag na hoibredin bhitheolaiocha a dsdidtear sa mhonard. I gcds
oibredn bitheolaioch arb eol go bhfuil siad ina gctis le galair i ndaoine, déanfar bearta leordhéthanacha a
choiscfidh ionfhabhtii an phearsanra a oibrionn leis an oibrein né le hainmhithe a tsdidtear chun crioch
turgnamh. I gcds inarb iomchui, cuirfear vacsainiti dbhartha agus faireachdn sldinte ar fdil ag féachaint do
shaintréithe sonracha an tdirge mhonaraithe (e.g. vacsain BCG (!), vacsain frithchonfaidh, vacsain in aghaidh
Brucella, vacsain in aghaidh leiptispeara, tdirg{ titlibeircline) agus do chdraimi na foirne.

IL31  gcds ina ndearbhdidh an pearsanra dbhartha riocht sldinte a bhféadfadh tionchar didltach a bheith aige ar
chéiliocht an tdirge nd i gcds ina dtiocfaidh an riocht sldinte sin chun solais ar bhealach eile, coiscfear rochtain ar
an limistéar tdirgthe n6 rialaithe.

1L.4. Déanfar srianta ar ghluaiseacht an phearsanra uile (lena n-diritear foireann rialaithe cdiliochta, chothabhala agus
ghlantachdin) a chur i bhfeidhm ar bhonn prionsabal bainistithe riosca cdiliochta, i gcds ina mbeidh g4 leis sin
chun an riosca traséillithe a foslaghdd. (*) Go gineardlta, ni rachaidh pearsanra 6 limistéir ina mbeidh siad nochta
do mhiocrorgdnaigh bheo, d’'orgdnaigh ghéinmhodhnaithe/ghéan6m-mhodhnaithe, do thocsaini né d’ainmhithe,
chuig limistéir ina ldimhsediltear tdirgi eile né orgdnaigh éagstila. Mura féidir an ghluaiseacht idir na limistéir sin a
sheachaint, cuirfear bearta rialaithe éillithe iomchui chun feidhme a bheidh i gcomhréir leis na rioscai.

(') Vacsain Bachaillin Calmette—-Guérin (BCG).

(}) Pearsanra a théann isteach i limistéar srianta ndr ldimhsiodh orgdnaigh ann in oibriochtai ciorcaid oscailte sa 12 uair an chloig roimhe
sin, ni mheastar iad a bheith i mbaol éillithe, ach amhdin més oibredn bitheolaioch é an t-orgdnach lena mbaineann i gcds nach ann
don ghalar comhfhreagrach sa tir dbhartha né sa limistéar geografach dbhartha, né i gcds ina bhfuil an galar comhfhreagrach faoi réir
bearta proifiolacsacha no clar diothaithe a dhéantar sa tir dbhartha n sa limistéar geografach dbhartha.
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IL5.

ML

IL1.

IIL.1.1.

1.2

IIL.1.3.

III.1.4.

Cuirfear bearta leordhéthanacha chun feidhme ionas nach mbeidh oibredin bhitheolaiocha 4 dtabhairt amach as
an monarcha mhonarajochta ag pearsanra a bheadh ag feidhmiti mar iomproéir. Féadfar a direamh ar na bearta
sin athrti iomldn éadai agus cithfholcadh éigeantach a ghlacadh sula bhfigfaidh an pearsanra an limistéar
tdirgthe, de réir an chinedil oibredin bhitheolaioch.

AITREABH AGUS TREALAMH

Aitreabh

Déanfar an t-ditreabh a dhearadh sa chaoi go rialéfar na rioscal don tdirge agus na rioscai don timpeallacht.
Féadfar é sin a bhaint amach tr{ limistéir shrianta, ionghlana né rialaithe a Gsdid. Go hdirithe:

(@) Déanfar oibredin bhitheolaiocha bheo ardphataigineacha a ldimhsedil i limistéir shrianta (lena n-diritear
oibriochtai rialaithe cdiliochta, taighde agus seirbhis{ diagndiseacha, etc). Oiritinéfar leibhéal an imshrianta
do phataigineacht an oibredin.

(b)  Gandochar do na bearta imshrianta a mbeadh g leo i gcds organaigh bhitheolaiocha dirithe d4 bhforéiltear
faoi (a), féadfar oibredin bhitheolaiocha a thdirgeadh go gineardlta i limistéir rialaithe ar choinnioll go
ndéanfar iad a thdirgeadh i dtrealamh atd go hiomldn iata agus steirilithe agus go ndéanfar gach nasc
dbhartha i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn L.

()  Ldimhseélfar oibredin bhitheolaiocha dhighniomhaithe i limistéir fonghlana. Usdidfear limistéir fonghlana
freisin agus cealla neamh-ionfhabhtaithe, arna n-aonrt 6 orgdnaigh ilcheallacha agus, i gcds inarb iomchui,
medin scag-steirilithe, 4 ldimhsedil.

(d)  Oibriochtai ciorcaid oscailte a bhaineann le tdirgi n6 comhphdirteanna nach steirilitear ina ndiaidh, déanfar
iad i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn [, i gcds inarb dbhartha.

(e)  Céis moite d'oibriochtai cumaisc agus d’oibriochtai lionta ina ndiaidh sin (n6 i gcds ina n-Gsdidfear corais
iata), ni ldimhsedlfar ach oibredn bitheolaioch amhdin san am céanna laistigh de limistéar.

(f)  Oibriochtai tairgthe amhail cothabhdil ceall, ullmhi medn, saothra vireas, etc. ar docha go mbeidh siad ina
gcuis le héilliti, déanfar iad i limistéir ar leithligh, mura féidir bearta eagraiochtila agus teicnitla iomchui a
chur i bhfeidhm chun éilliti a chosc.

(¢) Limistéir tdirgthe ina ldimhsediltear oibredin bhitheolaiocha atd an-thrithsheasmhach in aghaidh difhabhta
(e.g. baictéir spérdhéanta), déanfar iad a dheighilt agus a thiomnt don chrioch dirithe sin go dti go mbeidh
na hoibredin bhitheolafocha dighniomhaithe, mura féidir bearta eagraiochtdla agus teicnitla iomchui a
chur i bhfeidhm chun éillit a chosc.

Mar chuid den straitéis um riald éillithe, déanfar an méid rialaithe timpeallachta ar éilliti cdithnineach agus
miocrébach an ditribh tdirgthe a oiritind don tsubstaint ghniomhach, don tdirge idirmhednach n6 don tdirge
criochnaithe agus don chéim thdirgthe, agus aird 4 tabhairt ar leibhéal féideartha éillithe na n-dbhar tosaigh agus
ar na rioscai don tdirge. I gcds inarb dbhartha, i gcomhréir le prionsabail bainistithe riosca céiliochta, forlionfar an
clar faireachdin timpeallachta tri mhodhanna a direamh ann chun ldithreacht miocrorgdnach sonrach a bhrath
(i.e. orgdnach éstach, giosta, miscdin, anaerébaigh, etc).

Déanfar saordidi monaraiochta agus storéla, proisis agus aicmithe timpeallachta a dhearadh sa chaoi go gcoiscfear
éillic coimhthioch tdirgi. I gcds nach mbeidh préisis dinta agus ina mbeidh an tdirge nochta dd bhri sin do
gharthimpeallacht an tseomra (e.g. le linn forliontai, medin, maoldin, gdis a chur leis), cuirfear bearta rialaithe
leordh6thanacha i bhfeidhm, lena n-dirtear rialuithe innealtéireachta agus timpeallachta. Cuirfear gnéithe
dbhartha a dtugtar aghaidh orthu in Iarscribhinn I i bhfeidhm, lena n-diritear gnéithe a bhaineann leis na graid
timpeallachta is g4 agus na rialuithe bainteacha.

Déanfar aonaid ldimhsedla aeir a dhearadh, a thégdil agus a chothabhdil chun riosca an traséillithe idir limistéir
mhonaraiochta éagsiila a {oslaghdii agus chun imshrianadh dbhartha a sholdthar i gcds inarb infheidhme, agus
d'fhéadfadh sé gur ghd go mbainfidis go sonrach le limistéar. Bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca
cdiliochta, breithneofar tsdid a bhaint as cérais aeir aon-tardhula.
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ML1.5.  Usdidfear limistéir br dhearfaigh chun tdirgf steiritla a phroisedil ach is inghlactha bru ditltach a Gsdid i limistéir
shonracha ag pointe nochta pataigini ar chiliseanna imshrianta. I gcds ina n-usdidfear limistéir bra dhitltaigh né
caibinéid sabhadilteachta le haghaidh préisedil aiseipteach a dhéanamh ar dbhair a bhfuil rioscai ar leith ag baint
leo (e.g. pataigini), beidh crios fonghlan brii dhearfaigh den ghrdd iomchui mérthimpeall orthu. Saineofar na
cascdidi bri sin go soiléir agus déanfar faireachdn leantinach orthu lena ngabhfaidh socruithe aldraim iomchui.

I1.1.6. Beidh scagairi gaothaire aeir hidreafébach agus bailiochtaithe le haghaidh a saolré sceidealaithe agus déanfar
tastdil sldine orthu ag eatraimh iomchui bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta iomchui.

IIL.1.7. 1gcds inar gd chun aghaidh a thabhairt ar na rioscai éillithe, beidh meicniocht chomhghlaséla né céras iomchui
eile ag haisti tardhula trealaimh agus seomrai feistis sa chaoi nach n-oscléfar nios mé nd doras amhdin ag an am.
Braifear aer scagtha sna seomrai feistis a bheidh ar an gcaighdedn céanna leis an gcaighdedn aeir a bhrditear sa
limistéar oibre agus beidh na seomrai sin feistithe le saordidi eastdsctha aeir chun aerchiirsaiocht leordhéthanach
a thairgeadh a bheidh neamhspledch ar aerchirsaiocht an limistéir oibre. Déanfar haisti tardhula trealaimh a aerdil
ar an mbealach céanna de ghnath, ach d'fhéadfadh sé go mbeadh glacadh le haisti tardhula neamhaerailte, n6 le
haisti tardhula nach bhfuil feistithe ach le haer soldthair amhain.

[1.1.8. Déanfar cérais draendla a dhearadh sa chaoi gur féidir eisiltigh a neodrt né a dhi-éillid go héifeachtach chun an
riosca traséillithe a foslaghdii. Leanfar den rialdil 4ititil chun {oslaghdii a dhéanamh ar an riosca go n-éilleofai an
timpeallacht sheachtrach de réir an riosca a bhaineann le cinedl bithghuaise na ndramhébhar.

Imshrianadh

I1.1.9. Déanfar ditribh imshrianta a dhearadh sa chaoi go n-diritheofar gur féidir iad a dhifhabhtt go héasca agus beidh
na saintréithe seo a leanas acu:

(@)  Gan aer a scaoileadh go direach chuig an taobh amuigh.

(b)  Aerdil a dhéanamh le haer ag bra ditltach: Déanfar aer a eastéscadh tri dhearbhscagairi agus ni dhéanfar é a
athshruthtt ach amhdin chuig an limistéar céanna, agus ar choinnioll go n-usdidfear tuilleadh
dearbhscagachdin (chomhlionfai an coinnioll sin de ghndth trid an aer athshruthaithe a chur trf na gnath-
dhearbhscagairi soldthair le haghaidh an limistéir sin). Nil athchdrsdil aer idir limistéir inghlactha ach
amhdin md théann sé tri dhd dhearbhscagaire sceite, a ndéanfar monatéireacht leantinach ar an gcéad
cheann acu i ndiil le sldine, agus ma bhionn bearta leordhéthanacha ann chun aer sceite a scaoileadh go
sabhdilte dd dteipfeadh ar an scagaire sin.

I gcds ina n-usdidfear limistéir bra dhidltaigh chun imshrianadh a dhéanamh ar phroéisedil aiseipteach dbhar
a bhfuil rioscai ar leith ag baint leo, tsdidfear iad in éineacht le crios fonghlan ag bra dearfach den ghrad
iomchui (seomra boilgeoige brii né seomra slogaide aeir). Saineofar na cascdidi bri sin go soiléir agus
déanfar faireachdn leandnach orthu lena ngabhfaidh socruithe aldraim iomchui.

() De mhaold ar b), is tri dhd thacar dearbhscagairi ina sraith a scaoilfear aer 6 limistéir mhonarajochta a
uséidtear chun orgdnaigh choimhthiocha () a ldimhsedil, agus nf athshruthéfar aer 6 limistéir tdirgthe.

(d)  Cuirfear coras i bhfeidhm chun eisiltigh leachtacha a bhailiG agus a dhifhabhtd, lena n-diritear an
comhdhlithdn éillithe 6 steirileoiri, 6 bhithghineaddiri, etc. Ina theannta sin, déanfar dramhail sholadach,
lena n-dirftear conablaigh ainmhithe, a dhifhabhtd, a steirilit n6 a loscadh de réir mar is iomchui. Bainfear
scagairi éillithe agus modh sdbhdilte 4 dsdid.

()  Déanfar scomrai feistis a dhearadh agus a Gisdid mar sheomrai aerdhionacha agus beidh saordidi niochdin
agus cithfholctha iontu mds iomchui. Beidh difredlacha aerbhrti de chinedl a fthagfaidh nach mbeidh aon
aershreabh idir an limistéar oibre agus an timpeallacht sheachtrach n6 nach mbeidh aon riosca ann go
n-éilleofai na héadai seachtracha a chaitear lasmuigh den limistéar.

() Chun criche na hlarscribhinne seo, ciallajonn ‘orgdnach coimhthioch’ oibredn bitheolaioch i gcds nach ann don ghalar comhfhreagrach
i dtir dbhartha né i limistéar geografach dbhartha, n6 i gcds ina mbeidh an galar faoi réir bearta proifiolacsacha n6 clar diothaithe a
dhéantar sa tir dbhartha n6 sa limistéar geografach dbhartha.
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(f)  Ta céras seomra aerdhionaigh i bhfeidhm le haghaidh tardhul trealaimh, a thogfar sa chaoi nach mbeidh
aon aershreabh éillithe idir an limistéar oibre agus an timpeallacht sheachtrach né nach mbeidh aon riosca
ann go n-¢illeofai an trealamh laistigh den seomra aerdhionach. Beidh an seomra aerdhionach de mhéid
oiritnach a chumaséidh di-éillia éifeachtach dhromchlai na n-dbhar a chuirfear trid. Breithneofar gaireas
uainithe a fheistiti ar an gcéras comhghlasila doirse sa chaoi go dtabharfar am leordhéthanach don
phroiseas di-éillithe a bheith éifeachtach.

(g) 1 gcds inarb iomchui, Gsdidfear uathchldbh bacainne dérochtana chun dbhair dhramhaiola a bhaint agus
earrai steiridla a thabhairt isteach go sldn.

II1.1.10. Na bearta agus na nésanna imeachta um imshrianadh a chuirfear chun feidhme chun aghaidh a thabhairt ar
shabhdilteacht oibreora agus timpeallachta, ni bheidh siad i gcoinbhleacht leo sitd is ga chun céiliocht an tdirge a
dirithid.

Saordid iltdirgi

L.1.11. T4 monari tdirgi bitheolaiocha i saordid iltdirgi inghlactha i gcds ina gcuirfear bearta iomchui chun feidhme chun
traséillia a chosc, amhail:

—  bearta lena gcoiscfear traséillii chuig limistéir né trealamh neamhghaolmhar (e.g. comhphdirteanna
aonusdide agus bearta innealt6ireachta amhail cérais iata a Gsdid);

—  noésanna imeachta bailiochtaithe um ghlanadh agus di-éilliti sula monardfar tdirgf eile ina dhiaidh sin, lena
gcumbhdaitear freisin coras téimh, aerdla agus aerchoirithe (TAAC);

—  faireachdn timpeallachta i limistéir thadhlacha — le linn monaraiochta agus tar éis glanadh agus di-éillit a
chur i gerich — a bhaineann go sonrach leis an miocrorgdnach atd 4 mhonard. Déanfar breithnit cuf ar
rioscai a eascralonn as trealamh faireachdin dirithe a tsdid (e.g. faireachdn ar chdithnini aeriompartha) i
limistéir ina ldimhsediltear orgdnaigh bheo agus/né orgdnaigh spérdhéanta;

—  rialuithe ar ghluaiseacht/bhaint tdirgi, trealaimh, trealaimh choimhdigh (e.g. le haghaidh calabrd agus
bailiochttl) agus earrai inditiscartha chun éillia limistéar eile, tdirgi eile né céimeanna éagstila den tdirge a
chosc (e.g. éilliti tdirgi dighniomhaithe né tocséidithe le tdirgi neamh-dhighniombhaithe a chosc);

—  monaraiocht bunaithe ar fheachtas.

I gcés ina mbeidh an tdirgeadh ag baint le baisceanna beaga iomadila a mhonart 6 dbhair thosaigh éagsla,
cuirfear tosca amhail stddas sldinte deontdiri agus an riosca go gcaillfi an tdirge ina iomldine san direamh agus
breithniti 4 dhéanamh ar inghlacthacht oibre comhreathai.

I.1.12. Maidir le hoibriochtai bailchriche (foirmliti, lionadh agus pacistiti), sa mheastini i dtaobh an bhfuil g4 le saordidi
tiomnaithe cuirfear san direamh freisin saintréithe sonracha an tdirge bhitheolaioch lena mbaineann agus
saintréithe tdirgi eile, lena n-diritear aon tdirge neamhbhitheolaioch, a ldimhsediltear sa tsaordid chéanna.

Féadfar a direamh ar bhearta rialaithe eile um oibriochtai bailchriche an ga le seichimh shonracha bhreisitchdin,
luasanna measctha, rialuithe ama agus teochta, teorainneacha ar nochtadh do sholas, chomh maith le nésanna
imeachta um imshrianadh agus glanadh i gcas doirte.

I1.2. Trealamh

1.2.1. Trealamh a dsdidtear le linn orgdnaigh bheo agus cealla beo a ldimhsedil, lena n-diritear trealamh a tsdidtear le
haghaidh sampléla, beidh sé oiritinach chun éillit le linn préisedla a chosc, chun di-éilli agus steirilia a éasct (i
gcds inarb infheidhme) agus chun aon mheascadh idir orgdnaigh n6 tdirgf éagstila a sheachaint.

Tabharfar aird ar leith ar bhearta rialaithe chun traséillii 6 phéirteanna trealaimh nach bhfuil fosaithe, amhail
piopai, comhlai agus scagairi, a sheachaint (e.g. a bhfeidhm a shainaithint go hiomchui).
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I1.2.2.

IIL.2.3.

II1.2.4.

IL.2.5.

IL.2.6.

IL.2.7.

Trealamh a usdidfear chun oibredin né tdirgi bitheolaiocha a stérdil, beidh sé oiritinach agus dsdidfear é ar
bhealach a choiscfidh aon mheascadh a d'fhéadfai a dhéanamh. Beidh na hitim{ uile a stérdiltear lipéadaithe go
soiléir agus gan débhri agus stérélfar i gcoimedddin sceithdhionacha iad.

[ gcds inarb dbhartha, feisteofar trealamh le corais taifeadta agus/n6 aldraim (e.g. trealamh a éilionn rialti teochta).
Chun cliseadh a sheachaint, cuirfear cdras cothabhdla coiscthi, mar aon le hanailis treochtai ar shonraf taifeadta,
chun feidhme.

Déanfar trealamh dinta a sdidtear le haghaidh imshrianadh priomhdil a dhearadh agus a thdstdil go tréimhsidil
chun a dirithit nach n-éaléidh oibredin bhitheolaiocha isteach sa gharthimpeallacht oibre. Cosnéfar ionraonta
agus asraonta gds chun imshrianadh leordhéthanach a bhaint amach e.g. tri scagairi hidreafobacha steirilithe a
tisdid. Usdidfear coras iata insteirilithe, né aershreabh lannach iomchui, b'théidir, chun dbhar a thabhairt isteach
n6 a bhaint.

[ gcds inar gd, déanfar an trealamh a steiriliti i gceart ar mhodh bailiochtaithe. Trealamh a dsdidtear le haghaidh
fontchdin, deighilte né titichana, déanfar ¢ a steirilit né a dhifhabhtt gach uair, ar a laghad, a dsdidtear le
haghaidh tdirgi éagsila é. Déanfar staidéar ar éifeacht na modhanna steirilitichdin ar éifeachtacht agus ar
bhailiocht an trealaimh chun saolré an trealaimh a chinneadh.

Usdidfear cérais ‘glanadh ar an lthair () agus ‘galt ar an lithair’ (°) (‘steiriliichdn ar an ldthair)) i gcds inarb
iomchui. Beidh comhlai ar shoithi coipthe insteirilithe go hiomlan le gal.

T4 gé le limistéar fonghlan/shrianta iomchui chun reothriomadéiri a 16dil. Truaillionn dil6ddil reothriomadéiri
an gharthimpeallacht. D4 bhri sin, i gcds reothriomadéiri aoncheannacha, di-éilleofar an seomra fonghlan sula
dtabharfar baisc mhonarafochta eile isteach sa limistéar, murab é an t-orgdnach céanna (murab iad na
horgdnaigh chéanna iad) atd i gceist leis an mbaisc sin. Déanfar reothriomadéiri dhd dhoras a steiriliti tar éis gach
timthrialla mura n-osclaitear i limistéar {onghlan iad. Déanfar reothriomaddiri a steirilii i gcomhréir le
hlarscribhinn 1. T gcds obair feachtais, déanfar iad a steiriliti tar éis gach feachtais ar a laghad.

AINMHITHE

Ta Gsdid ainmhithe né dbhar ainmhioch chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhonart faoi réir ceanglais bhreise
shonracha:

(@ Combhlionfaidh substaint{ agus tdirgi bitheolaiocha an leagan is déanai den néta treoraiochta maidir le
hioslaghdii a dhéanamh ar an riosca go dtarchuirfi oibredin einceifileapaite spainsi ainmhiche tri thdirgi
focshldinte daonna agus tréidliachta.

(b)  Cuirfear san direamh sna sonraiochtai le haghaidh dbhair de bhunadh ainmhioch gnéithe amhail aois,
medchan agus stddas sldinte na n-ainmhithe, de réir mar is iomchui, agus i gcomhréir le téarmai an
tdaraithe margafochta.

(c)  Igcds inarb infheidhme, comhlionfar ceanglais pharmacopoeia, lena n-diritear an gd le tstdlacha sonracha
ag céimeanna sainithe.

(d)  Bunofar clar sldinte chun faireachdn a dhéanamh ar oibredin theagmhasacha ar dbhair imni iad (galair
zénoiseacha, galair ainmhithe foinseacha). Gheofar sainchombhairle chun clr den sért sin a bhund. Go
sonrach, breithneofar tuarascdlacha 6 fhoinsi iontaofa maidir le leitheadilacht ndisitinta galar agus an
meastind ar thosca riosca agus maolaitheacha & dhéanamh. Airitear ar na foinsi sin an Eagraiocht
Dhomhanda um Shldinte Ainmhithe (WOAH), (°) chomh maith le faisnéis maidir le clér (cldir) faireachdin
agus rialaithe sldinte ar an leibhéal ndisitinta agus aititil.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘glanadh ar an lithair’ modh, a bhionn uathoibrithe de ghnath, a dsdidtear chun
dromchlaf inmhednacha trealaimh, piobanra, soithi agus feist{ gaolmhara a ghlanadh gan iad a dhichéimedil.

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘galti ar an lathair’ modh, a bhionn uathoibrithe de ghnéth, lena ndéantar dromchlai
inmhednacha trealaimh, piobénra, soithi agus feisti gaolmhara a steirilia le gal, gan an trealamh a dhichéimedil.

() https:/[www.woah.org/en/home.
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Déanfar imscriidi ar chdsanna drochshldinte sna hainmhithe foinseachafis deontéir{ maidir lena oiritinai a
bheadh sé leandint dd n-Gsdid agus d'Gsdid ainmhithe a thagann i dteagmhdil leo (i monard, mar fthoinsi
dbhar tosaigh agus amhdabhar, i riald cdiliochta agus i dtdstdil sdbhdilteachta). Déanfar na cinnti a
dhoiciméada.

Beidh nés imeachta breathnaithe siar i bhfeidhm chun bonn eolais a chur faoin bpréiseas cinnteoireachta
maidir le hoiritinacht leantinach na substainte gniomhai bitheolaiche né an tdirge focshldinte inar
tsdideadh nd inar ionchorpraiodh na hébhair thosaigh n6é na hamhédbhair de bhunadh an ainmhi. Féadfar
a direamh sa phroiseas cinnteoireachta sin atdstdil ar shamplai coinnithe ¢ bhailitchdin roimhe sin 6n
ainmhi céanna is deontdir (i gcds inarb infheidhme) chun an deond ditltach deireanach a shui.

Tréimhse aistarraingthe oibredn teiripeach a dsdidtear chun céiredil a chur ar ainmbhithe foinseachais
deontéiri, déanfar { a dhoiciméadii agus a Gsdid chun baint na n-ainmhithe sin den chlar ar feadh tréimhsi
sainithe a chinneadh.

Tabharfar aird ar leith ar ionfhabhtuithe a chosc sna hainmhithe foinseacha/is deontdir{ agus ar thaireachan
a dhéanamh orthu, lena n-dirftear aghaidh a thabhairt ar ghnéithe a bhaineann leis an bhfoinsid, leis na
saoraidi, leis an bhfeirmeoireacht, leis na ndsanna imeachta bithshldnddla, leis na cérais tdstdla no le
heasair agus dbhair bheatha a riald. T4 sé sin dbhartha go speisialta d’ainmhithe atd saor 6 phataigin
shonraithe () i gcds ina gcomhlionfar ceanglais mhonagraf an leabhair cdgaisiochta Eorpaigh. Saineofar
tithiocht agus faireachdn sldinte le haghaidh catagéiri eile ainmbhithe (e.g. ealtai né tréada sldintidla).

Maidir le tdirgf a mhonaraitear 6 ainmhithe a géinmhodhnaiodh n6 ar modhnaiodh a ngéaném, coinneofar
inrianaitheacht ar bun agus na hainmhithe sin 4 gcruthti 6 na hainmhithe foinseacha.

Ainmhithe a Gsdidtear chun substaint{ gnfomhacha bitheolaiocha agus tdirgf {ocshldinte a thdirgeadh agus a
riald, beidh a dtithiocht deighilte 6 limistéir tdirgthe agus rialaithe. Solathréfar an tithiocht sin agus na
bearta cui um imshrianadh agus/né limistéir ionghlana 4 ndéanamh agus beidh si deighilte 6 chéirfocht
ainmhithe eile. T4 sé an-tdbhachtach a dirithit go ndéanfar imshrianadh leordhéthanach ar thithiocht
ainmhithe mar a gcuirtear céirfocht ar fail d’ainmhithe a dsdidtear le haghaidh rialti céiliochta a bhfuil
tséid oibredn bitheolaioch pataigineach i gceist leis.

Ag an ldithredn tdirgthe, déanfar ainmbhithe, oibredin bhitheolaiocha agus tdstdlacha a dhéantar orthu a
shainaithint go cui chun aon riosca mearbhaill a chosc agus chun na guaiseacha sainaitheanta uile a riald.

Cuirfear bearta oiritinacha chun feidhme chun céiliocht agus inrianaitheacht dbhar de bhunadh ainmhioch
a fhaightear 6 sheamlais a dirithid. Go sonrach, leis an gconradh/leis an gcomhaontti soldthair leis an
seamlas, tabharfar aghaidh ar na bearta is ga chun inrianaitheacht dbhar foinsithe a dirithia, agus ar chur
chun feidhme bearta leordhdthanacha sldinteachais agus rialaithe eile is g4 ag an seamlas.

Cuirfear rialuithe leordhéthanacha (bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta) i bhfeidhm ar fud
an tslabhra soldthair agus le linn d’ainmhithe né d’dbhair ainmhiocha a dsdidtear chun tdirgf focshldinte
tréidliachta a mhonard a bheith 4 n-iompar, lena n-diritear doiciméadacht mhionsonraithe chun
inrianaitheacht a dirithid. Airitheofar inrianaitheacht, lena n-diritear gluaiseacht dbhair idir ldithredin
bailithe tosaigh, ldithredin fonaithe phdirtigh agus chriochnaithigh (fonuithe pdirteach agus
criochnaitheach), ldithredin stérdla, moil, comhdhlditeoiri agus bréicéiri. Taifeadfar mionsonrai na
socruithe sin agus taifeadfar aon sdrt orthu agus déanfar imscrida air agus bearta ina leith.

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallajonn ‘saor 6 phataigin shonraithe’ ainmhithe atd saor 6 phataigini sonraithe. Td timpeallacht i
bpdirt ag na healtai né na tréada sin agus td a gctiramoiri féin acu nach mbionn aon teagmhadil acu le griipai ndr deimhniodh a bheith
saor 6 phataigini sonraithe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j

89/134



GA 0L, 27.10.2025

V. ABHAIR TOSAIGH AGUS AMHABHAIR

V.1. Saineofar go soiléir i sonrajochtai i scribhinn foinse, tionscnamh agus oiritinacht dbhar tosaigh agus amhébhar
bitheolaioch (e.g. cri6-oibredin chosanta, cealla friothdlacha, imoibrithe, medin saothriichdin, maoldin, séirim,
einsfm, citicini, tosca fais). Aireofar sna sonrafochtaf na ceanglais chiliochta is g4 chun oiritinacht na n-dbhar
don tsdid atd beartaithe déibh a dirithii agus chun inathraitheacht a foslaghdt (lena gcumhdaitear gnéithe
dbhartha den tdirgeadh agus den riald). T4 tdbhacht ar leith ag baint le rialuithe micribhitheolaiocha.
Combhlionfaidh na sonraiochtai a shocréfar téarmai an tidaraithe margafochta. Sainaithneofar dbhair thosaigh
agus amhdabhair go hiomchui i gcaitheamh chéimeanna éagsula an tdirgthe.

V.21 gcds ina dtdgfaidh sé tréimhse thada ama torthai a fhdil ar an téstdil (na tdstdlacha) is g4 chun na hébhair thosaigh
a scaoileadh (e.g. tastdil steiriliochta), d'théadfadh sé a bheith incheadaithe na hdbhair thosaigh a phroéisedil sula
mbeidh torthai na tdstdla (na dtdstdlacha) ar fdil, ar choinnioll go dtuigfear an riosca a ghabhann le hisdid a
bhaint as dbhar a bhféadfadh sé go dteipfidh air agus ar an tionchar féideartha aige sin ar bhaisceanna eile agus ar
choinnioll go ndéanfar meastinti ar an riosca agus an tionchar sin faoi phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta.
Sna cdsanna sin, beidh scaoileadh tdirge chriochnaithe ag brath ar thorthai sdstla na dtéstdlacha sin.

V.3. Déanfar measting ar an riosca go n-éilleofai na habhair thosaigh agus na hamhdbhair le linn déibh a bheith ag
gluaiseacht feadh an tslabhra soldthair, agus aird ar leith 4 tabhairt ar ESI. Cuirfear san direamh freisin dbhair a
thagann i dteagmhdil dhireach leis an trealamh monaraiochta né leis an tdirge (amhail medin a Gsdidtear i
dturgnaimh lionta medn agus bealaf d'théadfadh teagmhail leis an tdirge).

V.4 Cuirfear straitéis rialaithe chun feidhme chun an tdirge agus ullmhi tuaslagdn, maoldn agus breisedn eile a
chosaint bunaithe ar na prionsabail a leagtar amach in Iarscribhinn 1. Na rialuithe is g4 maidir le cdiliocht dbhar
tosaigh agus amhdbhar agus maidir leis an bpréiseas monarafochta aiseipti, td tdbhacht ar leith ag baint leo i gcds
tdirgl nach féidir a chriochsteirilit.

V.51 gcds inar gd dbhair thosaigh agus amhdbhair a steirilid, is le teas a dhéanfar ¢ sin i gcds inar féidir. I gcds inar g4,
féadfar modhanna iomchuf eile a tisdid freisin chun dbhair bhitheolaiocha a dhighniomhd (e.g. ionradaiocht agus
scagachdn).

V.6. Seachnéfar go gineardlta Usdid a bhaint as antaibheathaigh ag céimeanna luatha monaraiochta chun an t-ualach

bitheach a laghd (e.g. ualach bitheach a bhaineann le soldthar fiochdn agus ceall beo). Tabharfar ddar cui lena
n-usdid. Sna cdsanna sin, bainfear antaibheathaigh den phréiseas monaraiochta ag an gcéim a shonraitear san
udart margafochta.

V.7. Cuirfear bearta leordhéthanacha chun feidhme ar fud an tslabhra soldthair sa chaoi go n-diritheofar
inrianaitheacht substainti de bhunadh ainmhioch agus daonna a tsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a
mhonarg.

Faisnéis maidir le sldinte deontdiri (daonna né ainmhithe) a imrionn tionchar ar chdiliocht an tdirge focshldinte
tréidliachta, ar faisnéis { a thagann chun bheith ar fil tar éis solathair, cuirfear { san direamh i ndsanna imeachta
um aisghairm.

VL CORAS BEART SIL AGUS CILLBHAINC

VLI Chun chosc a chur ar fhanafocht neamh-inmhianaithe airionna a d'théadfadh tarld de dheasca foshaothrti aris
agus aris eile né glinta jomaddla, is ar chéras mdistirbheart sil agus beart sil infheidhme (%) agus/né coras
midistir-chillbhanc agus cillbhanc infheidhme () a bhunéfar tdirgeadh substainti bitheolajocha agus tdirgi a
thaightear tri shaothrdn miocrébach, tri shaothrén ceall né trina n-iomad i suthanna agus in ainmhithe.

(*) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘mdistirbheart sil’ saothrdn miocrorgdnaigh a dhdiltear 6 bhulcbhaisc aonair isteach i
gcoimedddin agus a phroisediltear in éineacht le chéile in oibriocht amhdin ar bhealach a diritheoidh aonfhoirmeacht agus cobhsafocht
agus a choiscfidh éillia.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallajonn ‘beart sil infheidhme’ saothrdn miocrorgénaigh a dhiorthaitear 6n mdistirbheart sil agus
atd ceaptha le haghaidh a n-tséide i dtdirgeadh.

(’) Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘mdistir-chillbhanc’ saothran ceall a dhdiltear isteach i gcoimeddain in oibriocht amhdin,
a phroisediltear in éineacht le chéile agus a stérdiltear ar bhealach a diritheoidh aonfhoirmeacht agus cobhsafocht agus a choiscfidh
éillia.

Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘cillbhanc infheidhme’ saothrdn ceall a dhiorthaitear 6n mdistir-chillbhanc agus atd
ceaptha le haghaidh a n-tsédide in ullmhd saothran ceall tdirgthe. T4 an bhri chéanna le banc infheidhme géinmhodhnaithe/géaném-
mhodhnaithe ach dsdidtear é i gcds plandai n6 ainmhithe a géinmhodhnaiodh né ar modhnaiodh a ngéaném.
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VI.2.

VI.3.

VI1.4.

VL5.

VL6.

VL7.

VLS.

VL9.

VIL

VIL1.

VIL2.

VIL3.

Beidh an lion glinta (méaduithe faoi dhd, foshaothrdin) idir an beart sil né an cillbhanc, an tsubstaint
bhitheolaioch ghniomhach agus an tdirge criochnaithe comhsheasmhach leis na sonraiochtai san udart
margaiochta.

Mar chuid de bhainistiti shaolré an tdirge, bunéfar bearta sil agus cillbhainc, lena n-diritear maistirghlinta agus
glinta infheidhme, faoi imthosca a léiritear a bheith iomchui, lena n-dirftear timpeallacht ar a ndéantar rialti
leordhéthanach chun an beart sil agus an cillbhanc agus an pearsanra atd 4 ldimhsedil a chosaint. Ina theannta
sin, le linn bhund an bhirt sil agus an chillbhainc, ni ldimhseédlfaidh na daoine céanna aon dbhar beo né
ionfhabhtaioch eile (e.g. vireas, saothrdin aonchille né tréithchinedlacha cille) go comhuaineach sa limistéar
céanna.

Maidir le céimeanna roimh ghinitint an mhdistirbhirt sil né an mhdistir-chillbhainc, i gcds nach bhféadfar ach
prionsabail an dea-chleachtais monaraiochta a chur i bhfeidhm, beidh doiciméadacht ar fdil chun tact le
hinrianaitheacht, lena n-diritear maidir le comhphdirteanna a dsdidtear le linn forbartha a bhféadfadh tionchar a
bheith acu ar shdbhdilteacht tdirg{ (e.g. imoibrithe de thionscnamh bitheolaioch), 6n bhfoinsit tosaigh agus 6n
bhforbairt ghéiniteach mas infheidhme. I gcds vacsaini, is g4 ceanglais mhonagraf 01/2023:0062 Pharmacopoeia
Eorpach maidir le Vacsain{ le haghaidh tsdid tréidliachta a chomhlionadh.

Tar éis mdistir-chillbhanc agus cillbhanc infheidhme agus madistirbheart sil agus beart sil infheidhme a bhund,
leanfar nésanna imeachta um chur ar coraintin agus scaoileadh, lena n-diritear tréithrii agus tastdil
leordhéthanach le haghaidh éillean. Le comhsheasmhacht shaintréithe an tdirge agus cdiliocht na mbaisceanna
comhleantnacha de, léireofar a thuilleadh a n-oiriinacht leaninach chun dsdide. Déanfarfianaise ar
chobhsaiocht agus ar aisghabhdil na siolta agus na mbanc a dhoiciméadt agus coimeddfar taifid ar bhealach a
thagfaidh go mbeifear in ann meastéireacht a dhéanambh ar threochtai.

Déanfar bearta sil agus cillbhainc a stérdil agus a tisdid ar bhealach a {oslaghdéidh na rioscai go n-éilleofai iad (e.g.
iad a stérdil i bpas gaile nitrigine leachtai i gcoimedddin shéalaithe) né go n-athréfai iad. Le bearta rialaithe maidir
le siolta agus/né cealla éagsiila a stérdil sa limistéar né sa trealamh céanna, coiscfear a meascadh agus cuirfear san
direamh cinedl tgdlach na n-dbhar chun traséillit a chosc.

Déanfar coimedddin stérdla a shéald, a lipéadt go soiléir agus a choimedd ag teocht iomchui. Coimeddfar fardal
stoic. Taifeadfar an teocht stérdla go leantinach agus, i gcds ina n-usdidfear {, déanfar faireachdn ar an leibhéal
nitrigine leachtai. Taifeadfar aon diallas 6 theorainneacha socraithe agus aon ghniomhaiocht cheartaitheach agus
choisctheach a dhéantar.

Is inmhianaithe stoic a roinnt agus na stoic roinnte a stérdil ag suiomhanna éagsila chun foslaghdd a dhéanamh
ar an riosca go geaillfi an t-iomldn diobh. Leis na rialuithe ag na suiomhanna sin, soldthréfar na dearbhuithe a
leagtar amach sna mireanna roimhe seo.

Déanfar na dalai stérala agus ldimhsedla stoc a bhainistiti de réir na nésanna imeachta agus na bparaiméadar
céanna. Nuair a bhainfear coimedddin den chéras bainistithe beart sil/cillbhanc, ni chuirfear na coimedddin ar ais
sa stoc.

TAIRGEACHT

Cuirfear prionsabail bainistithe riosca cdiliochta chun feidhme ag gach céim de mhonart tdirgi {ocshldinte
tréidliachta bitheolaiocha chun inathraitheacht an phrdisis a {oslaghdd agus in-atdirgtheacht a theabhsd. Le linn
athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge, déanfar athmheastnu ar éifeachtacht na mbeart arna gcur chun feidhme.

Déanfar paraiméadair chriticitla oibriochtila (préisis) agus paraiméadair ionchuir eile a dhéanann difear do
chailiocht tdirgi a shainaithint, a bhailiochtt agus a dhoiciméadi agus éireofar go gcoinnitear ar bun iad laistigh
de na paraiméadair is ga.

Athruithe a thabharfar isteach sa phréiseas monaraiochta, comhlionfaidh siad na ceanglais a leagtar sios in
Airteagal 26(3). Ina theannta sin, déanfar meastdireacht ar bhonn tréimhsitil ar éifeachtai carnacha na
n-athruithe a thugtar isteach sa phréiseas monaraiochta ar chdiliocht, sabhdilteacht agus éifeachtilacht an tdirge
chriochnaithe.
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VIL4I  gcds ina n-Gsdidfear abhair thosaigh 6 dheontéiri éagstla, cuirfear rialuithe leordhéthanacha chun feidhme chun
an riosca traséillithe né measctha a {oslaghda.

VIL5.I  gcds dbhair bhitheolalocha nach féidir a steiriliti (e.g. tri scagachdn), déanfar an phroéisedil go haiseipteach chun
tabhairt isteach éilledn a foslaghdd. Cuirfear chun feidhme na ceanglais maidir le monaraiocht aiseipteach a
leagtar amach in Iarscribhinn 1.

VIL6.  Maidir le substainti agus dbhair a tsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta bitheolaiocha a mhonar, cinnfear
le téarmaf an tidaraithe margaiochta né — de réir mar is iomchui — le monagraif Pharmacopoeia an féidir leibhéal
sainithe ualaigh bhithigh a bheith iontu n6 an gd iad a bheith steiritil agus, mds féidir, cinnfear cén chéim ar anuas
go dti { is féidir sin. Cuirfear rialuithe iomchui chun feidhme chun a dirithiG go n-urraméfar na teorainneacha
sonraithe.

VIL7.  Cuirfear bearta iomchuif chun feidhme ar fud chéimeanna agus rialuithe uile an tdirgthe chun ualach bitheach
neamh-inmhianaithe agus meitibiliti agus iontocsaini a bhaineann leis a chosc né a foslaghdu.

VIL8.  Cuirfear straitéis rialaithe chun feidhme maidir le hearrai agus dbhair a thabhairt isteach i limistéir tdirgthe
bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca cdiliochta. Cuirfear an méid seo a leanas chun feidhme i gcds inarb
infheidhme:

(@)  Igcds proisis aiseipteacha, is fearr go rachaidh earrai agus dbhair theaschobhsai isteach i limistéar fonghlan/
srianta (%) tri uathchldbh né oigheann décheannach. Rachaidh earrai agus dbhair atd meiteachobhsai 6
thaobh teasa de isteach tr{ sheomra aerdhionach a bhfuil doirse comhghlasdilte aige mar a mbeidh siad faoi
réir nésanna imeachta éifeachtacha um shldintit dromchlai. Earrai agus dbhair a steirilid in diteanna eile, td
sé inghlactha ar choinnioll go n-tsdidfear clidaigh iomaddla, de réir mar is iomchui don lion céimeanna
iontrdla sa limistéar fonghlan, agus go dtéann siad isteach tri sheomra aerdhionach mar a ndéanfar na
réamhchiraimi iomchui maidir le sldintiti dromchlai.

(b) Déanfar trealamh, earrai gloine, dromchlai seachtracha coimeddén tdirge agus dbhair eile den sort sin a
dhifhabhtt sula n-aistreofar 6 limistéar srianta iad agus modh bailiochtaithe 4 tisdid. Ni rachaidh ach an
méid is 1a dbhar is gd isteach sa limistéar né amach as.

() Maidir le dramhail leachtach né sholadach amhail smionagar tar éis uibheacha a bhuaint, buidéil
saothrachdin indidscartha, saothrdin no oibredin bhitheolaiocha nach bhfuil de dhith, is fearr iad a steirilit
né a dhithabhtd sula n-aistreofar 6 limistéar srianta iad. Mar sin féin, d'fhéadfadh roghanna malartacha
amhail Gsdid coimedddn séalaithe n6 piobdnra a bheith iomchui i gcdsanna dirithe.

(d)  Igcds nach mér amhdbhair dbhartha/chriticila (amhail medin saothrichdin agus maoldin) a thomhas né a
mhed le linn an phroisis tdirgthe (e.g. i ngeall ar dbhair imni maidir le hinathraitheacht), féadfar stoic bheaga
de na hamhébhair sin a choimedd sa limistéar tdirgthe ar feadh tréimhse shonraithe bunaithe ar chritéir
shainithe (e.g. ar feadh thad monaraiochta na baisce né thad an theachtais).

VIL9.  Léireofar go bhfuil airfonna spreagtha fdis na medn saothriichdin oiritinach don tsdid atd beartaithe d6ibh. Més
féidir, déanfar medin a steirilit in situ.

VIL10. Maidir le hdbhair né saothrdin a chur le soithigh choipthe agus soithi eile, agus sampldil a dhéanamh, déanfar iad
faoi dhalai a bheidh rialaithe go ctiramach chun éillit a chosc agus, i gcds miocrorgdnaigh bheo, chun dul amach a
chosc. Fior6far go bhfuil soithi nasctha i gceart nuair a chuirfear na nithe sin leis na soithi né nuair a dhéanfar an
tsamplail. Gais, medin, aigéad né alcaili, oibredin frithchirtha agus dbhair eile a thugtar isteach i mbithghineadéiri
steiritila, beidh siad steiritiil i gcds inarb iomchui.

VIL11. D’théadfadh sé gur ghd faireachdn leantinach a dhéanambh ar roinnt préisis tairgthe, amhail coipeadh mar shampla
(e.g. faireachdn leantnach ar pharaiméadair amhail teocht, pH, pO2, CO2 agus an rita fotha n6 an fhoinse
charbéin i nddil le fis ceall) agus beidh na sonraf sin ina gcuid den taifead baisce. Tabharfar aird ar leith ar na
rialuithe cdiliochta is gd i gcds ina n-usdidfear saothrdn leantinach.

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘limistéar fonghlan/srianta’ limistéar a thogtar agus a oibritear sa déigh go mbaintear
amach aidhmeanna limistéir fonghlain agus limistéir shrianta araon an trath céanna.
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VIL12.

VIL13.

VIL.14.

VIL15.

VIL16.1

VIL17.

VIL.18.1

VIL19.

VIL.20.

VIL.211

VIL22.

Seachnéfar cruthii braoinini agus ctir né ioslaghdéfar iad a mhéid is féidir le linn monaraiochta. D’théadfadh
foirmiti aeraséil a bheith mar thoradh ar lartheifneoirit agus cumasc tdirgi. D4 bhri sin, déanfar imshrianadh
leordhéthanach ar ghniomhaiochtai den sért sin d’thonn an riosca traséillithe nd, i gcds inarb dbhartha, an
rioscai d’oibreoiri né don timpeallacht a foslaghdu.

Déiledlfar go tapa agus go sébhdilte le doirteadh timpisteach, go hdirithe doirteadh orgdnach beo. Beidh bearta
bailiochtaithe um dhi-éillic ar fdil i gcds gach orgdnaigh né gripa orgdnach gaolmhar. I gcds ina mbeidh
tréithchinedlacha éagsila de speicis aonair baictéar né viris atd thar a beith comhchostil i gceist, féadfar an
proéiseas di-éillithe a bhailiocht le tréithchinedl ionadaioch amhdin, mura bhfuil ctis ann lena chreiditint go
bhféadfaidis a bheith an-éagstiil 6 thaobh a bhfrithsheasmhachta in aghaidh an oibredin (na n-oibredn) lena
mbaineann.

Abhair thdirgthe agus rialaithe, lena n-diritear paipéarachas, ar 1éir iad a bheith éillithe, amhail trf dhoirteadh n6
aeraséil, n6 mé td orgdnach guaiseach féideartha i gceist, di-éilleofar go leordhéthanach iad, né aistreofar an
thaisnéis amach astu ar mhodh eile.

Déanfar réamhchiraimi chun éilli né6 mearbhall a sheachaint le linn goradh. Usdidfear gorlanna ar leithligh le
haghaidh coimedddin ionfhabhtaithe agus neamh-ionfhabhtaithe agus go gineardlta le haghaidh orgdnaigh né
cealla éagsila freisin. Gorlanna a bhfuil nios mé nd cinedl amhdin orgdnach né ceall iontu, nil siad inghlactha
ach amhdin méd dhéantar céimeanna leordhéthanacha chun coimedddin a shéalt, a ndromchla a dhi-éillic agus
iad a dheighilt. Déanfar soithi saothrichdin agus aon choimeddén eile a lipéadd go ciiramach agus go soiléir.
Leagfar sios nésanna imeachta sonracha um ghlanadh/dhi-éilliti gorlann.

gcdsanna ina ndéanfar dighniomh viris n6 proiseas bainte le linn monaraiochta, déanfar bearta chun an riosca
go n-athéilleodh tdirgi neamhchoiredilte tdirgi cdiredilte a sheachaint. Ni osclofar soithi a bhfuil tdirgi
dighniombhaithe iontu nd ni shamplalfar iad i limistéir a bhfuil oibredin bhitheolaiocha bheo iontu. I gcds tdirgi
steiritila agus i gcds monaraiocht aiseipteach, déanfar an ldimhsedil i gcomhréir le hlarscribhinn L

Bailiochtéfar an préiseas dighniomhaithe d’orgdnaigh bheo. I gcds tdirgi a dhighniombhaitear tri imoibr{ a chur leo
(e.g. miocrorganaigh le linn vacsain a mhonarti), diritheofar leis an bpréiseas go ndighniomhéfar an t-organach
beo go hiomldn agus cuirfear cosc ar aon éilliti ina dhiaidh sin 6 dhromchla aon trealaimh.

gcds ina n-usdidfear trealamh cromatagrafaiochta i monart feachtais agus i dtimpeallacht iltirgi, cuirfear straitéis
rialaithe oiritnach (bunaithe ar phrionsabail bainistithe riosca) chun feidhme le haghaidh maitrisi, na bhfeirthi
agus an trealaimh a bhaineann leo. Ni mholtar an mhaitris chéanna a athtsdid ag céimeanna éagstla proisedla. I
gcds ina n-athdsdidtear, tacéidh sonrai bailiochtichdin iomchui leis an athisdid sin. Saineofar critéir
inghlacthachta, dalai oibritichdin, modhanna athghinitina, saolré, agus modhanna sldintiochta né steiriliiichdin
coltn crématagrafaiochta.

Leagtar sios in larscribhinn VII ceanglais is infheidhme i gcds ina n-tsdidfear trealamh agus dbhair ionradaithe.

Déanfar an lionadh a luaithe is féidir tar éis tdirgeadh. Sula lionfar coimedddin bhulcthdirge, déanfar iad a shéald, a
lipéadd go hiomchui agus a st6rdil faoi dhélai sonraithe teochta.

gcas ina mbeidh moill idir lionadh coimedddn deiridh agus a lipéadu agus a bpacdistidl, leagfar sios ndsanna
imeachta um choimedddin neamhlipéadaithe a stordil chun mearbhall a chosc agus chun dilai stérala sistdla a
dirithit. Tabharfar aird ar leith ar stordil tdirgf atd meiteachobhsai 6 thaobh teasa de n6 fétamhothalach. Sonréfar
teochtaf stérala.

Cuirfear céras chun feidhme chun sldine agus dinadh coimeddan tar éis a lionta a dirithitl i gcds ina mbeidh
rioscal sonracha ag baint leis na tdirgi deiridh né idirmhednacha agus bunéfar nésanna imeachta chun déileéil le
haon sceitheadh n6 doirteadh. Beidh ndsanna imeachta um oibriochtaf lionta agus pacdistithe i bhfeidhm freisin
chun an tdirge a choimedd laistigh de theorainneacha sonraithe dbhartha, e.g. am agus/né teocht.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j

93/134



GA 0L, 27.10.2025

VIL.23. Ldimhsedlfar fiala a bhfuil oibredin bhitheolaiocha bheo iontu (lena n-diritear iad a chaidhpedil) ar bhealach a
choiscfidh éilliti tdirgi eile n6é dul amach na n-oibredn beo isteach sa timpeallacht oibre né sa timpeallacht
sheachtrach. Cuirfear inmharthanacht orgdnach den sért sin agus a n-aicmit bitheolaioch san direamh mar chuid
den bhainistiocht ar na rioscai sin.

VIL.24.  Airitheofar oiritinacht dbhar neasphacdistiochta ag féachaint do shaintréithe an tdirge agus do na délaf stérla (e.g.
tdirgl ba cheart a stordil ag teocht shériseal). Fioréfar comhoiritinacht na lipéad le teochtai stordla sarisle, i gcas ina
n-usdidfear na teochtaf sin.

VIIL RIALU CAILIOCHTA

VIIL1.  Os gnich go mbionn teicnici anailiseacha bitheolaiocha i gceist le rialuithe maidir le tdirgf bitheolaiocha, ar mé a
n-inathraitheacht de ghnéth nd teicnic{ fisiceimiceacha, tabharfar aird ar leith ar rialuithe le linn préisis. Déanfar
tastdil rialaithe le linn préisis ag céimeanna iomchui den tdirgeadh chun na délaf sin atd tdbhachtach do
chdiliocht an tdirge chriochnaithe a rialG. Tabharfar aird ar leith ar rialuithe cdiliochta i gcds ina n-tsdidfear
saothrdn leantinach.

VIIL.2. Dthéadfadh sé gur ghé faireachdn leantinach a dhéanamh ar shonrai le linn préiseas tdirgthe, mar shampla
faireachdn a dhéanamh ar pharaiméadair thisiceacha le linn coipeadh.

VIIL3. Dfthéadfadh sé gur ghd méid leordhdthanach samplai de théirgi idirmhednacha a choinnedil faoi dhélai st6rla
iomchui chun riald baisce a athdhéanamh né a dheimhnit.

VIIL4.I gcds inar féidir tdirgl idirmhednacha a stordil ar feadh tréimhsi fada ama (laethanta, seachtaini n6 nios faide),
breithneofar baisceanna tdirgi criochnaithe arna ndéanamh as dbhair a choinnitear ar feadh a dtréimhsi uasta le
linn préisis a chur leis an gcldr leantinach cobhsaiochta.

VIIL5. Dthéadfadh sé go mbeadh g le téstdil ar ainmhithe chun faireachdn leandnach a dhéanamh ar chobhsaiocht. Sna
cdsanna sin, i gcds nach mbeidh aon mhodh malartach tdstala ar fail agus d’fhonn dsdid ainmhithe chun crioch
tastdla a laghdd, féadfar miniciocht na tdstdla a oiritind faoi chur chuige rioscabhunaithe. Féadfar cur chuige
bractha agus cur chuige maitrise a chur i bhfeidhm freisin ma t4 ddar eolafoch leis sin sa phroétacal cobhsaiochta.

VIIL6. Maidir le tdirgi ceallacha, déanfar tdstdlacha steiriliochta ar shaothrdin ceall né ar chillbhainc atd saor 6
antaibheathaigh chun fianaise a sholdthar nach bhfuil éilli baictéarach nd fungasach i lathair agus chun go
mbeifear in ann orgdnaigh éisealacha a bhrath i gcds inarb iomchui.

VIIL7.I  gcds tdirgi focshldinte bitheolaiocha a bhfuil seilfré ghearr acu (i.e. tréimhse 14 14 n6 nios I6) ar gd a mbaisceanna
a dheimhniti sula gcuirfear gach tdstdil rialaithe cdiliochta ar thdirgi deiridh chun criche (e.g. tdstdlacha
steiriliochta), cuirfear straitéis rialaithe oiritinach i bhfeidhm agus saintréithe sonracha an tdirge agus an phroisis
monaraiochta 4 gcur san direamh agus rialuithe agus airfonna dbhar tosaigh agus amhdbhar 4 gcur san direamh.
T4 gd le tuairisc mhionsonraithe ar an nés imeachta um scaoileadh, lena n-diritear freagrachtai na mball éagsail
den phearsanra a bhfuil baint acu le meastnti a dhéanamh ar shonraf tdirgthe agus anailiseacha. Beidh meastnd
leantinach ar éifeachtacht an chérais dearbhaithe cdiliochta i bhfeidhm lena n-diritear taifid a choimedd ar
bhealach a fhagfaidh go mbeifear in ann meastéireacht a dhéanamh ar threochtai.

I gcds nach mbeidh tdstdlacha ar thdirgf deiridh ar féil i ngeall ar a seilfré ghearr, féadfar modhanna malartacha a
bhreithniti chun sonrai coibhéiseacha a fhéil sa chaoi go mbeifear in ann deimhnid tosaigh a dhéanamh ar
bhaisceanna (e.g. mearmhodhanna micribhitheolaiocha). Féadfar an nés imeachta um dheimhniti agus
scaoileadh baisceanna a dhéanamh in dha chéim n6 nios mé:

— meastGni (a dhéanfaidh duine ainmnithe) ar thaifid préisedla baisceanna, ar na torthai ¢ fhaireachdn
timpeallachta (i gcds ina mbeidh siad ar fdil), ar gach diallas 6 nésanna imeachta caighdednacha agus ar na
torthai anailiseacha atd ar fail;
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—  meastnd a dhéanfaidh an duine cdilithe ar na tastdlacha anailiseacha criochnaitheacha agus ar thaisnéis eile
atd ar fail le haghaidh deimhnit deiridh. Beidh nds imeachta i bhfeidhm chun tuairisc a thabhairt ar na
bearta atd le déanamh i gcds ina bhfaighfear torthai tastdla atd lasmuigh den tsonraiocht. Déanfar imscrada
iomldn ar theagmhais den sért sin agus doiciméadofar na bearta ceartaitheacha agus coisctheacha dbhartha
a dhéantar ionas nach dtarl6idh siad aris.

IX. CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE CINEALACHA TAIRGI ROGHNAITHE

IX.1.  Tdirgi ailléirgine
T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirg ailléirgine:

(@)  Tabharfar tuairisc sich mionsonraithe ar dbhair thoinseacha chun comhsheasmhacht a soldthair a dirithia,
e.g. an t-ainm coiteann agus an t-ainm eolaioch, a dtionscnamh, a gcinedl, teorainneacha éilledn, modh a
mbailithe. Maidir le hdbhair a dhiorthaitear 6 ainmhithe, is 6 ainmhithe sldintidla a gheofar iad. Beidh
rialuithe bithshldndila iomchui i bhfeidhm maidir le coilineachtai (e.g. fineoga, ainmhithe) a dsdidtear
chun ailléirgini a eastoscadh. Stérélfar tdirgf ailléirgine faoi dhdlai sainithe chun meathld a {oslaghda.

(b) Tabharfar tuairisc mhionsonraithe ar chéimeanna an phroisis tdirgthe lena n-diritear réamhchdiredil,
eastoscadh, scagachan, scagdheald, titichan né céimeanna reothriomaithe agus bailiochtéfar iad.

(c)  Tabharfar tuairisc ar na préisis mhodhnichdin chun eastdscdin ailléirgine mhodhnaithe a mhonart (e.g.
ailléirgeoidigh ('), comhchuingigh). Déanfar tdirgi idirghabhdlacha sa phréiseas monaraiochta a

shainaithint agus a riald freisin.

(d) Déanfar meascdin d’eastoscdin ailléirgine a ullmhii 6 eastdscdin aonair as dbhair foinse aonair. Measfar gur
substaint ghnfomhach amhdin ¢ gach east6scdn aonair.

[ gcds ailléirgin{ athchuingreacha, td feidhm ag na ceanglais bhreise i Roinn IV.4 freisin.

IX.2.  Tairgi antaiséiream ainmhithe

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirg{ antaiséiream ainmhithe:

(@) Féachfar go héirithe chuig riald antaigini de thionscnamh bitheolajoch chun a gcéiliocht agus a
gcomhsheasmhacht a dirithid agus chun a dirithid nach mbeidh siad éillithe ag oibredin theagmhasacha.
Ullmh dbhar a tsdidtear chun na hainmhithe bunaidh a imdhionadh (e.g. antaigini, iompréiri haptain ('2),
aiditivaigh, oibredin chobhsaitheacha) agus na délai stérdla le haghaidh na n-dbhar sin direach roimh
imdhionadh, beidh siad i gcomhréir le ndsanna imeachta doiciméadaithe.

(b)  Beidh na sceidil imdhionta, tdstdla fola agus buainte fola i gcomhréir le téarmai an daraithe margaiochta.

(c)  Na coinniollacha monaraiochta maidir le fo-bhloghanna antasubstainte (e.g. Fab n6 F(ab’)2) a ullmhu agus
aon mhodhnt breise a dhéanamh, beidh siad i gcomhréir le paraiméadair bhailiochtaithe. I gcds ina
mbeidh na heinsimi sin comhdhéanta de roinnt comhphdirteanna, diritheofar a gcomhsheasmhacht.

IX.3. Vacsaini

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le vacsainf:

(@ Igcds ina n-Gsdidfear uibheacha, diritheofar stadas sldinte na n-ealtai foinseacha uile a Gsdidtear i dtdirgeadh
uibheacha (cibé acu ealtaf atd saor 6 phataigini sonraithe né ealtai sldintitla iad).

(b) Déanfar sldine na gcoimedddn a dsdidtear chun tdirgi idirmhednacha a stéréil agus na hagai coinnedla a
bhailiochtd.

(c)  An seicheamh ina gcuirtear comhdbhair ghniomhacha, aiditivaigh agus tdmhdin le tirge idirmhednach né
le tairge deiridh le linn a thoirmlithe, beidh sé i gcomhréir leis na sonraiochtai.

(" Ailléirgini arna modhnt go ceimiceach chun imoibriocht ar ghlébailin imdhionachta E (IgE) a laghd.
(") Méilin isealmheachain mhéilinigh nach bhfuil antaigineach ann féin ach amhdin md bhionn sé comhchuingithe le méilin is ‘jompréir’.
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[X.4.

IX.5.

IX.6.

(d) I gcds ina mbainfidh an monart né an tastail le ldimhsedil organach lena ngabhann leibhéal nios airde
bithshdbhdilteachta (e.g. tréithchinedlacha vacsaine pansétacha), beidh socruithe imshrianta iomchui i
bhfeidhm i gcomhréir le ceanglais ndisitinta dbhartha. Beidh formheasanna dbhartha ar fdil lena bhfiora.

Tdirgi athchuingreacha

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirgi athchuingreacha:

(@ Coinneofar dalai proisis le linn fas ceall, léiriG proéitéine agus fonii ar bun laistigh de pharaiméadair
bhailiochtaithe chun a dirithit go mbeidh an tdirgeadh comhsheasmhach le raon sainithe eisiontas.
D'théadfadh sé go mbeadh gd le bearta breise chun sébhdilteacht 6 viris a dirithid, de réir an chinedil cille a
tséidtear sa tdirgeadh. I gcds ina mbainfidh babhtal iomadila buainte leis an bpréiseas monaraiochta, beidh
an tréimhse saothraithe leantinaigh laistigh de theorainneacha sonraithe.

(b) Na proisis fontichdin chun préitéini ostchille neamh-inmhianaithe, aigéid ndicléacha, carbaihiodrditi, viris
agus eisiontais eile a bhaint, beidh siad laistigh de theorainneacha bailiochtaithe sainithe.

Tdirgi antasubstainte monaclénai

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirgi antasubstainte monaclénaf:

(@)  Féadfar antasubstainti monaclénacha a mhonart as hibriodémai né tri theicneolaiocht DNA athchuingrigh.
Bearta rialaithe is iomchui do na cealla foinseacha éagstila (lena n-diritear cealla friothdlacha md dsdidtear
iad) agus do na habhair éagsila a Gsdidtear chun an line hibriodéma/an saothrdn aonchille a bhunt, beidh
siad i bhfeidhm chun sdbhdilteacht agus cdiliocht an tdirge a dirithia. Floréfar go bhfuil siad laistigh de
theorainneacha formheasta. T4 sdbhdilteacht ¢ viris an-tdbhachtach. Sonraf a thagann 6 thdirgf a ghintear
trid an arddn teicneolalochta monarafochta céanna, d'fhéadfaidis a bheith inghlactha chun oiritnacht a
léirid.

(b)  Saineofar paraiméadair tdirgthe agus tdirge ag deireadh timthrialla tdirgthe (e.g. teocht, Ph, dlds, ocsaigin,
inmharthanacht ceall, etc.) agus paraiméadair maidir le deireadh luath a chur le timthriallta tdirgthe, agus
déanfar faireachdn ar na paraiméadair sin.

() Na coinniollacha monarafochta maidir le fo-bhloghanna antasubstainte (e.g. Fab, F(ab)2, scFv) a ullmha
agus aon mhodhn breise a dhéanamh (e.g. lipéadi raidi6, comhchuingit, nascadh ceimiceach), beidh siad
i gcomhréir le paraiméadair bhailiochtaithe.

Tdirgi iocshldinte tréidliachta a dhiorthaitear 6 ainmhithe géinmhodhnaithe/géaném-mhodhnaithe

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirgi focshldinte tréidliachta a dhiorthaitear 6 ainmhithe
géinmhodhnaithe/géaném-mhodhnaithe:

(@  Ainmbhithe a asdidfear le haghaidh tdirgeadh, sainaithneofar go soiléir agus go huathdil iad agus cuirfear
socruithe ctltaca i bhfeidhm i gcds ina gcaillfi an priomh-mharcéir.

(b)  Déanfar doiciméadi ar ghinealas na n-ainmhithe is bunaitheoirf anuas trf na hainmhithe tiirgthe. Os rud é
go ndiorthéfar an line ghéinmhodhnaithe/ghéaném-mhodhnaithe 6 ainmhi aonair is bunaitheoir
géiniteach, nf mheascfar dbhair 6 linte géinmhodhnaithe/géaném-mhodhnaithe éagstila.

(c) Beidh na dilai faoina mbuanfar an tdirge i gcomhréir le téarmai an tdaraithe margaiochta. Is de réir
nésanna imeachta formheasta agus teorainneacha inghlacthachta a dhéanfar an sceideal don bhuaint agus
na délaf faoinar féidir ainmhithe a bhaint den tdirgeadh.

(d)  Tabharfar aird ar leith ar an gcomhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc a 1éirid.
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IX.7.  Tdirgi iocshldinte tréidliachta a dhiorthaitear 6 phlandai géinmhodhnaithe /géaném-mhodhnaithe

T4 na ceanglais bhreise seo a leanas infheidhme maidir le tdirg{ focshldinte tréidliachta a dhiorthaitear 6 phlandai
géinmhodhnaithe/géaném-mhodhnaithe.

(@)

D'théadfadh sé go mbeadh gd le bearta sonracha breise chun éilliti na maistir-chillbhanc agus na gcillbhanc
infheidhme géinmhodhnaithe/géaném-mhodhnaithe ag dbhair plandai choimhthiocha agus ag oibredin
theagmhasacha dbhartha a chosc. Déanfar faireachdn ar chobhsaiocht na géine laistigh den lion sainithe
glinta foshaothraithe.

Sainaithneofar plandai go soiléir agus go huathdil, agus déanfar ldithreacht priomhghnéithe plandai, lena
n-diritear stddas sldinte, ar fud an bhairr a fhiort ag eatraimh shainithe trid an tréimhse saothraithe chun
comhsheasmhacht tdirgeachta 6 bharr go barr a dirithid.

Saineofar socruithe slanddla maidir le cosaint barr, nuair is féidir, chun {oslaghdt a dhéanamh ar nochtadh
d'éilliti ag oibredin mhicribhitheolaiocha agus ar thraséillit ag plandai neamhghaolmhara. Cuirfear bearta i
bhfeidhm chun éillic an tdirge le hdbhair amhail lotnaidicidi agus leasachdin a chosc. Bunéfar clar
faireachdin agus déanfar na torthaf uile a dhoiciméadd. Déanfar imscriidi ar aon teagmbhas agus cinnfear a
thionchar ar leantiint d'tisdid an bhairr sa chldr tdirgthe.

Saineofar na coinniollacha faoinar féidir plandai a bhaint den tdirgeadh. Socrdfar teorainneacha
inghlacthachta i nddil le habhair (e.g. préitéin{ dstaigh) a d'théadfadh cur isteach ar an bpréiseas fontichdin.
Fior6far go bhfuil na torthaf laistigh de na teorainneacha formheasta.

Diélai comhshaoil (teocht, bdisteach) a d’fhéadfadh difear a dhéanamh dairfonna céiliochta agus do
thdirgeacht na proéitéine athchuingri 6 thrath an phlandaithe, le linn an tsaothraithe go dti trath na buainte
agus stordil eatramhach dbhar buainte, déanfar iad a dhoiciméadd. Cuirfear na prionsabail i ndoiciméid
amhail ‘Treoirline maidir le Dea-Chleachtas Talmhafochta agus Bailithe le haghaidh Abhair Thosaithe De
Bhunadh Luibhe’ (V) san direamh agus na coinniollacha sin 4 dtarraingt suas.

Tabharfar aird ar leith ar an gcomhsheasmhacht 6 bhaisc go baisc a 1éirid.

(") EMEA/HMPC/246816/2005.
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IARSCRIBHINN III

CEANGLAIS SHONRACHA MAIDIR LE TAIRGI {OCSHLAINTE TREIDLIACHTA AIRITHE

Déantar fordil san larscribhinn seo maidir le ceanglais bhreise agus oiritinuithe sonracha ar na ceanglais a leagtar amach sa
Rialachdn seo a mbeidh feidhm acu maidir le cinedlacha dirithe tdirgi focshldinte tréidliachta.

Mura sonraitear a mhalairt, beidh feidhm ag na ceanglais atd san larscribhinn seo i dteannta na gceanglas dd bhfordiltear sa
Rialachdn. I gcds coinbhleachta, beidh forlimhas ag na ceanglais shonracha a leagtar amach san Iarscribhinn seo.

L TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA LUIBHE

L1. Agus éagstlacht dbhar luibhe 4 cur san direamb, td sé an-tdbhachtach rialG a dhéanamh ar dbhair luibhe (substainti
luibhe agus ullmhéidi luibhe) a tGsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhonarg.

L.2. Abhair luibhe a tséidtear chun tdirg {ocshldinte tréidliachta a mhonard, beidh siad de chéiliocht oiritinach. Is
gnéithe tdbhachtacha de chdiliocht na substainte luibhe iad roghnt na siolta, an saothrti agus na dalaf buainte a
d'théadfadh tionchar a imirt ar chomhsheasmhacht an tdirge chriochnaithe.

L.3. Léiritear le Tdbla 1 cur i bhfeidhm dea-chleachtas i nddil le monar tdirgi {focshldinte tréidliachta.
Tdbla 1
Dea-chleachtas
monaraiochta le
haghaidh substainti
gniomhacha a
usdidtear chun tdirg{ Dea-chleach
focshléinte ca-c ’eac tas
Dea-chleachtas RS monaraiochta le
. . , tréidliachta a N
Gniomhaiocht talmhaiochta agus h 6 d haghaidh tdirg{
bailithe mhonaru no dea- focshldinte
hleachtas P
chiea tréidliachta
monaraiochta le
haghaidh tairgl
iocshldinte
tréidliachta, de réir
mar is infheidhme
Plandai, algai, fungais agus léicin a shaothr, a Is infheidhme
bhailiti agus a bhuaint, agus dbhair tsctha a
bhailit
Plandai, algai, fungais, léicin agus dbhair Gsctha | Is infheidhme Is infheidhme
a ghearradh agus a thriomu ()
East6scadh as plandai agus driogadh () Is infheidhme
Miond, dbhair tsctha uathu a phréisedil, Is infheidhme
eastoscadh as plandai, substaintf luibhe a
choddnd, a fon, a thitichan né a choipeadh
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Dea-chleachtas
monarafochta le
haghaidh substainti
gniomhacha a

tsdidtear chun tdirgi
8 Dea-chleachtas

Dea-chleachtas tigicdsl}iliéclgitaea monarajochta le
Gniomhajocht talmhafochta agus P haghaidh tdirgi
o mhonara né dea- ¢ .
bailithe focshldinte
chleachtas P
. tréidliachta
monaraiochta le
haghaidh tairg{
focshldinte
tréidliachta, de réir
mar is infheidhme
Préisedil bhreise i bhfoirm dhdileoige, lena Is infheidhme

n-diritear pacdistii mar thairge focshldinte
tréidliachta criochnaithe

() * Déanfaidh monardiri na céimeanna sin i gcomhréir leis an tidard margaiochta. Maidir le céimeanna tosaigh a dhéantar sa
ghort, beidh feidhm ag na caighdedin dea-chleachtais talmhaiochta agus bailithe le haghaidh abhair thosaigh de
thionscnamh luibhe, de réir mar atd tdar leis san ddard margaiochta. Beidh feidhm ag dea-chleachtas monarafochta maidir
le céimeanna breise gearrtha agus triomaithe.

() **Maidir le heastéscadh as plandai agus driogadh, mds gd na gniomhaiochtai sin a bheith ina gcuid dhilis den bhuaint chun
céiliocht an tdirge a choimedd laistigh de na sonraiochtai formheasta, td sé inghlactha iad a dhéanamh sa ghort, ar
choinnioll go bhfuil an saothri i gcomhréir le dea-chleachtais talmhaiochta agus bhailithe. Ni fhéadfar glacadh leis an gcur
chuige sin ach amhdin i gcdsanna eisceachtila agus ar choinnioll go gcomhaontaitear é san tidard margaiochta dbhartha.
Maidir le gniomhaiochtai a dhéantar sa ghort, diritheofar doiciméadacht, rialti agus bailiochtd iomchuf de réir prionsabail
dea-chleachtais monarafochta.

L.4. Na habhair luibhe a dsdidtear chun tdirgi {ocshldinte tréidliachta a mhonard, comhlionfaidh siad an méid seo a
leanas:

(@)  Socrofar sonraiochtai i gcomhréir leis an Gidarti margaiochta agus ina measc beidh:

—  ainm eolaioch déthéarmach an phlanda (géineas, speiceas, fospeiceas/cinedl agus tdar (e.g. Linnaeus);
solathrofar freisin faisnéis dbhartha eile amhail ainm na saothréige agus an ceimitiopa, de réir mar is
iomchuf;

— sonrai maidir le foinse an phlanda (tir thionscnaimh né réigiin tionscnaimh, agus i gcds inarb
infheidhme, saothrd, am buainte, nésanna imeachta bailitichdin, lotnaidicidi arbh fhéidir gur
tsdideadh iad, éilliG radaighniomhach féideartha etc.);

—  an chuid (na codanna) den phlanda a tsaidtear;

—  igcds ina n-usdidfear planda triomaithe, sonréfar an céras triomaithe;

— tuairisc ar an tsubstaint luibhe agus an scridt macrascépach agus micreascépach uirthi;

—  tastdlacha sainaitheantais oiritinacha lena n-diritear, i gcds inarb iomchui, tdstdlacha sainaitheantais le
haghaidh comhdbhair a bhfuil gniomhaiocht theiripeach aitheanta né6 marcéirf acu. Is gd tdstdlacha
sainitila sonracha a dhéanamh i gcds inar décha go ndéanfai substaint luibhe a thruaillmheascadh/a
ionadt. Beidh sampla bardntuil tagartha ar fail chun crioch sainaitheantais;

—  an cion uisce i gcds substainti luibhe, atd le cinneadh i gcomhréir leis an Pharmacopoeia Eorpach;

—  meastnacht ar chomhdbhair a bhfuil gnfomhaiocht theiripeach aitheanta acu né, i gcds inarb iomchui,
a bhfuil marcéirf acu;

— modhanna chun éillia féideartha lotnaidicide agus na teorainneacha inghlactha a chinneadh, i
gcomhréir le modhanna an Pharmacopoeia Eorpaigh nd, ina n-éagmais sin, le modh bailiochtaithe
iomchui, mura bhfuil ddar lena mhalairt;

— tastdlacha chun éillid fungasach agus/n6 miocrébach a chinneadh, lena n-diritear aflatocsaini,
miceatocsaini eile, inmhiold lotnaidi agus a dteorainneacha inghlactha, de réir mar is iomchui;
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—  tastdlacha le haghaidh miotail thocsaineacha agus le haghaidh éilledin agus truaillmheascdin dhéchula,
de réir mar is iomchuf;

—  tastdlacha le haghaidh dbhair choimhthiocha, de réir mar is iomchu;

—  aon tastdil bhreise eile de réir an mhonagraf ghinearalta de chuid an Pharmacopoeia Eorpaigh maidir
le substainti luibhe né de réir an mhonagraif shonraigh maidir leis an tsubstaint luibhe, de réir mar is
iomchui.

Sonréfar aon chéiredil a Usdidtear chun éillia fungasach/miocrébach n6 inmhiold eile a laghda.

Sna sonraiochtai beidh mionsonrai faoin bprdiseas, faoi na tastdlacha agus faoi na teorainneacha iarmhar, de
réir mar is iomchui.

(b) Combhlionfaidh soldthréir{ dbhar luibhe dea-chleachtas talmhaiochta agus bailithe. Déanfaidh monaréir an
tdirge {ocshldinte tréidliachta luibhe initichadh ar na solathréiri i gcomhréir le prionsabail bainistithe riosca
cdiliochta. Féadfar na hinitichtai sin a sheachfhoinsia.

Déanfar na réamhchuraim{ seo a leanas maidir le limistéir stérdla le haghaidh dbhair luibhe a dsdidtear chun tdirgf
focshldinte tréidliachta a thdirgeadh:

(@  cuirfear bearta éifeachtacha chun feidhme chun leathadh feithidi, ainmhithe eile n6 miocrorgdnach a thugtar
isteach leis an tsubstaint luibhe a chosc, chun coipeadh né fis mascdin a chosc agus chun traséillic a chosc.
Usdidfear limistéir iata ar leithligh chun substainti luibhe isteach a chur ar coraintin agus le haghaidh na
substaintf luibhe formheasta;

(b)  déanfar limistéir stordla a aerti go maith, agus beidh na coimedddin suite ar bhealach a fhdgfaidh go mbeidh
saorchirsafocht aeir ann;

(c)  1igcdsinar gd, saineofar dalaf sonracha bogthaise, teochta né cosanta ar sholas agus déanfar faireachdn orthu.

Cinnfear sainaitheantas agus cdiliocht dbhar luibhe agus tdirgi {focshldinte luibhe i gcomhréir leis an treoraiocht
Eorpach dbhartha atd i bhfeidhm faoi lathair maidir le cdiliocht agus sonrafochtai le haghaidh tdirgi {focshldinte
luibhe agus tdirgf {ocshldinte luibhe traidisiinta n6, i gcds inarb dbhartha, le ceanglais monagraf sonrach dbhartha
de chuid an Pharmacopoeia Eorpaigh.

Leis na treoracha proisedla tabharfar tuairisc ar na hoibriochtai éagsila atd le déanamh ar an tsubstaint luibhe
ambhail glanadh, triomd, brd agus criathrii, lena n-diritear am agus teochtai triomaithe, agus modhanna a
tsdidtear chun méid an ghearrtha né méid na gcdithnin{ a riald. Forbréfar treoracha i scribhinn agus coimeddfar
taifid chun a dirithit go ndéanfar scridG ciramach ar gach coimedddn substainte luibhe chun aon
truaillmheascadhfionadt né ldithreacht aon abhair choimhthioch a bhrath, amhail piosai miotail né gloine,
codanna d’ainmbhithe né cac ainmhithe, clocha, gaineamh, né lobhadh agus comharthai meatha.

Leis na treoracha proisedla tabharfar tuairisc freisin ar chriathrd sldnddla n6 ar mhodhanna eile chun abhair
choimhthiocha a bhaint agus ar nésanna imeachta iomchui chun an t-dbhar plandai a ghlanadh/roghnt sula
ndéanfar an tsubstaint luibhe fhormheasta a stordil n6 roimh thds na monarafochta.

[ gcds ullmhéid luibhe a thdirgeadh, direofar sna treoracha mionsonrai maidir le tuaslagéir, am agus teocht an
eastosctha, mionsonrai maidir le haon chéim thidchana agus na modhanna a tsdidtear.

M4 ghintear deannach le linn préisedla (lena n-diritear sampldil), breithneofar eastéscadh deannaigh, ditreabh
tiomnaithe né modhanna eile a Gsdid chun traséilliti a chosc agus chun glanadh a éasca.

An trealamh agus na habhair scagtha a Gsdidfear sa phréiseas monaraiochta, beidh siad comhoiritinach leis an
tuaslagdir eastosctha chun cosc a chur ar aon scaoileadh né ionsti neamh-inmhianaithe den tsubstaint a

d'théadfadh difear a dhéanamh don tdirge.
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IL.4.

11

Os rud é go bhfuil substainti plandai leighis/luibhe ilchinedlach de réir a gcinedil, cuirfear na bearta seo a leanas
chun feidhme maidir le samplail:

(@)  sainaithneofar gach baisc lena doiciméadacht féin;

(b) is gd sampla tagartha a thogdil den dbhar plandai, go hdirithe sna cdsanna sin nach dtugtar tuairisc ar an
tsubstaint luibhe sa Pharmacopoeia Eorpach nd in pharmacopoeia eile Ballstdit. Is gd samplai a thogéil
d’dbhar plandai neamh-mbheilte md dsdidtear pudair.

Beidh saineolas agus taithi ar leith ag pearsanra rialaithe céiliochta ar shubstaint{ luibhe, ullmhéidi luibhe agus/né
tdirgi {ocshldinte luibhe chun go mbeidh siad in ann tdstdlacha sainaitheantais a dhéanamh agus a aithint md
bhionn truaillmheascadh, fis fungasach, inmhiolt né neamh-aonfhoirmeacht, etc. laistigh de bhaisc amhabhair a
sheachadtar.

TAIRGf [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA AR LE hAGHAIDH A nIONCHORPRAITHE IN ABHAIR BHEATHUCHAIN
[OCLEASAITHE IAD

Os g4 cainniochtai méra d’dbhar planddil a tsdid chun réamh-mheascdin focleasaithe a mhonart, ar dbhar é ar
décha go meallfaidh sé feithidi agus creimiri, td sé an-tdbhachtach a dirithiti go ndéanfar ditribh a dhearadh, a
theistiti agus a oibrit ar bhealach a foslaghdéidh an riosca go dtiocfadh na feithidi agus na creimiri sin isteach sa
ldithredn. Cuirfear cérais fheabhsaithe rialaithe lotnaidi i bhfeidhm chun faireachdn agus {oslaghdti a dhéanamh ar
dhul isteach lotnaidi agus chun gniomhaiocht a dhéanamh i gcds inarb iomchui.

ngeall ar an méid moér deannaigh a ghintear le linn tdirgeadh bulcdbhair le haghaidh réamh-mheascdn, tabharfar
aird ar leith ar an ngd go seachnofar traséillii agus go n-ascofar glanadh, mar shampla tri chérais iompair
shéalaithe agus eastoscadh deannaigh a shuitedil, nuair is féidir. Ni chuireann suitedil na gcéras sin deireadh leis
an ngé go nglanfar limistéir thairgthe go trathrialta, afach.

Pairteanna den phroiseas ar docha go mbeidh drochthionchar suntasach acu ar chobhsaiocht an chomhdabhair
ghniomhaigh (na gcomhdbhar gniomhach) (e.g. tGsdid gaile agus millini 4 monart), déanfar iad ar bhealach
aonfhoirmeach 6 bhaisc go baisc.

Nuair is féidir, monaréfar réamh-mheascdin i limistéir thiomnaithe nach cuid den phriomh-mhonarcha
mhonarafochta iad, mds féidir. De rogha air sin, beidh crios maoldnach timpeall ar na limistéir thiomnaithe sin
chun an riosca go n-éilleofai limistéir mhonaraiochta eile a {oslaghdu.

TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA EICTEAPARAISITEACHA

Féadfar tdirgi iocshldinte tréidliachta eicteaparaisiteacha le haghaidh tsdid sheachtrach ar ainmhithe a thdirgeadh
agus a lionadh ar bhonn feachtais i limistéir a bhaineann go sonrach le lotnaidicidi. Ni thdirgfear catagéiri eile
tairgf focshldinte tréidliachta sna limistéir sin, afach.

LEACHTANNA, UACHTAIR AGUS UNGTHAI

Os rud ¢ go bhféadfadh leachtanna, uachtair agus ungthaf a bheith an-soghabhalach i leith éilliti miocrébach agus
éillia eile le linn monarafochta, breithneofar na bearta seo a leanas:

(@ moltar cérais iata a Gsdid le haghaidh proéisedla agus aistritl. I gcdsanna ina nochtfar na tdirgi né na
coimedddin fonghlana oscailte don timpeallacht, déanfar iad a aerdil go héifeachtach le haer scagtha;

(b) déanfar umair, coimedddin, pibobair agus caidéil a dhearadh agus a shuitedil chun glanadh a éasci. Go
sonrach, ni bheidh sa trealamh ach an lion is 1 cos marbh né ldithredn a bhféadfadh iarmhair carnadh
iontu agus iomadd miocrébach a chur chun cinn;

(c)  seachnofar tisdid gaireas gloine nuair is féidir. Is minic gurb { cruach dhosmadlta ardchaighdedin an rogha
dbhair le haghaidh péirteanna a theagmhaionn leis an tdirge;
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(d)  sonrdfar cailiocht cheimiceach agus mhicribhitheolaioch an uisce a tsdidtear i dtdirgeadh agus déanfar
faireachan uirthi. Beifear ctramach agus corais uisce 4 gcothabhdil chun an riosca iomadaithe
mhiocrébaigh a sheachaint. Tar éis aon dighalrt ceimiceach a dhéanamh ar na cérais uisce, cuirfear nds
imeachta sruthlaithe bailiochtaithe i bhfeidhm chun a dirithiG gur baineadh an t-oibredn dighalraithe go
héifeachtach;

(¢)  nif rachaidh dbhair ar décha go scoithfear sndithini né éilledin eile diobh, amhail cairtchldr né pailléid
adhmaid, isteach sna limistéir ina nochtar tdirgi n6 coimeaddin fonghlana;

(f)  coinneofar aonchinedlacht meascdn né fuaidredn ar bun le linn a lionta. Tabharfar aire ar leith ag tis proisis
lionta, tar éis stopadh oibre agus ag deireadh an phroisis chun a irithit go gcoinnitear aonchinealacht
ar bun;

(@) 1 gcds nach ndéanfar an tdirge criochnaithe a phacdistiti ldithreach, déanfar an uastréimhse stérdla agus na
délaf storéla a shonrd agus cloifear leo.

V. GAIS [OCSHLAINTE

V.1. Raon feidhme

Déantar fordil sa Roinn seo maidir le ceanglais bhreise is infheidhme maidir le monarti tdirgi {ocshldinte
tréidliachta ina bhfuil gdis focshldinte. Chun criocha na Roinne seo, cumhdaitear leis an téarma ‘gds’ aon substaint
atd go hiomlan gdsach ag 1,013 bar agus + 20 °C n6 ar mé a galbhrt nd 3 bar ag + 50 °C.

[ gcés eisceachtuil na monarafochta leantinai, i gcds nach féidir an gés a stérdil ar bhonn idirmhednach idir monarti
na substainte gniomhai agus monart an tdirge focshldinte, tagann an préiseas iomldn (6 dbhair thosaigh substainte
gniomhai go dti an tdirge {focshldinte criochnaithe) faoi raon feidhme an Rialachdin seo.

V.2. Pearsanra

Cuirfear oilitiint shonrach ar an bpearsanra sna guaiseacha sonracha a bhaineann leis na tdirgi sin; direofar sna cldir
oilitina tiomdnaithe tancaer agus bhaill den phearsanra ar fochonradh a bhféadfadh tionchar a bheith acu ar
chéiliocht gds focshldinte (amhail baill den phearsanra a bhfuil cothabhdil sorcéiri (') n6 comhlai faoina gctiram).

V.3. Aitreabh

V.3.1.  Déanfar sorciri agus soithi cridigineacha soghluaiste (%) a sheicedil, a ullmhd, a lionadh agus a stérdil i limistéir ar
leithligh 6 ghdis nach gdis focshldinte iad, agus ni mhalartéfar aon sorcéir/soitheach cribigineach soghluaiste idir
na limistéir sin. Mar sin féin, t4 sé inghlactha gdis eile a sheicedil, a ullmhd, a lionadh agus a stérdil sna limistéir
chéanna, ar choinnioll go ndéantar na hoibriochtai sin de réir dea-chleachtas monaraiochta.

V.3.2.  Déanfar ditreabh a dhearadh sa chaoi go mbeidh limistéir mharciilte ar leithligh ann le haghaidh gis éagstila agus
go mbeifear in ann sorcéiri[soithi cridigineacha soghluaiste a shainaithint agus a dheighilt go soiléir ag céimeanna
éagsila den phroisedil (e.g. ‘ag feitheamh lena seicedil’ ‘ag feitheamh lena lionadh’, ‘ar coraintin’, ‘deimhnithe’,
‘ditiltaithe’, ‘seachadtai ullmhaithe’). An modh a Gsdidfear chun na leibhéil éagsla leithscartha sin a bhaint amach,
beidh sé ag brath ar chineal, ar mhéid agus ar chastacht na hoibriochta foriomldine. Féadfar limistéir mharcdilte ar
an urldr, deighilt, bacainni, comharthai, lipéid n6 modhanna iomchuf eile a dsdid.

V.3.3.  Déanfar sorcéirifsoith{ cridigineacha baile (*) (bidis folamh tar éis sértdla n6 cothabhdla né lionta) a stérail faoi
chumhdach agus a chosaint ar dhrochaimsir. Déanfar sorcéiri[soithi cridigineacha soghluaiste lionta a stérdil ar
bhealach a diritheoidh go seachadfar i riocht fonghlan iad, i gcomhréir leis an timpeallacht ina n-tsdidfear iad.

(") Chun criocha na Roinne seo, ciallafonn ‘sorcéir’ coimedddn, atd de chruth sorcéra de ghnéth, atd oiritinach do ghds comhbhriiite,
leachtaithe n6 tuaslagtha, agus gaireas feistithe air chun eis-sreabhadh spontdineach gdis a riali ag bri atmaisféarach agus ag teocht an
tseomra.

(% Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘soitheach cridigineach soghluaiste’ coimedddn soghluaiste atd inslithe go teirmeach agus
deartha chun an t-inneachar a choimedd i staid leachtach. Ni chuimsitear na tancaeir leis an téarma sin.

(®) Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘soitheach cridigineach baile’ soitheach cridigineach soghluaiste atd deartha chun ocsaigin
leachtach a choimedd agus ocsaigin ghdsach a dhdileadh i dteach othair.
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Urramofar na dalai stordla sonracha a cheanglaitear leis an tidart margafochta (e.g. i gcds meascdin ghdis a
dtarlaionn pasdeighilt ar reo déibh).

Trealamh

Dearfar trealamh chun a dirithit go lionfar an coimedddn ceart leis an ngds ceart. () De ghnéth, ni bheidh aon
trasnasc idir piblinte a iompraionn gdis éagstila. Md td gd le trasnaisc (e.g. trealamh a lionadh le meascdin), mar
chuid den phroéiseas cdiliichdin, diritheofar nach bhfuil aon riosca ann go dtraséilleofai na gdis éagstila. Ina
theannta sin, beidh ilphiobdin () feistithe le naisc shonracha. Usdid nasc a chomhlionann caighdedin éagstila ag
an laithredn lionta céanna, chomh maith le hasdid cuibheoirf a bhféadfadh gd a bheith leo chun teacht timpeall ar
na corais nasctha lionta shonracha, rialéfar go ctiramach .

Beidh umair () agus tancaeir () tiomnaithe do chéiliocht shainithe gdis aonair. Mar sin féin, féadfar gdis focshldinte
a stérdil n6 a iompar sna humair chéanna/sna coimedddin chéanna le haghaidh st6rdil idirmhednach/sna tancaeir
chéanna leis na cinn a tsdidtear le haghaidh an ghdis nach gds focshldinte ¢, ar choinnioll go bhfuil cdiliocht an
ghdis nach gés focshldinte é comhionann ar a laghad le cdiliocht an ghdis focshldinte, go gcoinnitear caighdedin
dea-chleachtais monaraiochta ar bun agus go bhfuil tidar leis an gcur chuige i gcomhréir le prionsabail bainistithe
riosca cdiliochta.

Céras coiteann lena soldthraitear gds d'ilphiobdn gdis {focshldinte agus d'ilphioban gdis nach gds focshldinte é, nil sé
inghlactha ach amhdin m4 td modh bailiochtaithe ann lena gcoiscfear ctlsreabh 6n line ghdis nach gds focshldinte
¢ go dti an line gdis focshldinte.

Beidh ilphiobdin lionta tiomnaithe do ghds focshldinte aonair n6 do mheascén ar leith de ghdis focshldinte. Maidir
le gdis lionta a tsdid chun crioch neamhleighis ar ilphiobdin a tsdidtear le haghaidh gdis focshldinte, féadfaidh sé a
bheith inghlactha i gcdsanna eisceachtiila ma td Gdar cuf leis agus ma dhéantar faoi rialti é. Sna cdsanna sin, beidh
cdiliocht an ghdis nach gds focshldinte é cothrom ar a laghad leis an gcdiliocht is gd i gcds an ghdis focshldinte agus
coinneofar caighdedin dea-chleachtais monaraiochta ar bun. Ina theannta sin, sna cdsanna sin, déanfar an lionadh
ar bhonn feachtais.

Ni dhéanfaidh oibriochtai deisitichdin agus cothabhdla trealaimh (lena n-diritear glanadh agus scitiradh (*)) dochar
do chdiliocht na ngds focshldinte. Go sonrach, tabharfar tuairisc sna nésanna imeachta ar na bearta atd le
déanamh tar éis oibriochtai deisiichdin agus cothabhala lena mbaineann sdruithe ar shldine an choérais. Go
sonrach, léireofar go bhfuil an trealamh saor 6 aon éillit a d'fhéadfadh dochar a dhéanamh do chéiliocht an tdirge
chriochnaithe sula scaoilfear lena tisdid é. Coimeddfar taifid.

Tabharfar tuairisc i nés imeachta ar na bearta atd le déanamh nuair a thiocfaidh tancaer ar ais i mbun seirbhise gdis
focshldinte (tar éis gas nach gds focshldinte é a iompar faoi na coinniollacha d4 dtagraitear i Roinn V.4.2, né tar éis
oibriocht chothabhdla), ar a n-direofar tastdil anailiseach iomchui.

Doiciméadacht

Leis na sonraf a direofar sna taifid le haghaidh gach baisce gds {ocshldinte, diritheofar go mbeidh gach coimedddn
lionta inrianaithe chuig gnéithe moéra de na hoibriochtai lionta dbhartha. De réir mar is iomchui, iontralfar na
nithe seo a leanas:

— ainm an tdirge;

—  an bhaiscuimhir;

(*) Chun criocha na Roinne seo, ciallafonn ‘coimedddn’ soitheach cridigineach (umar, tancaer né soitheach cridigineach soghluaiste de
chinedl eile), sorcdir, cuach sorcdra n6 aon phacdiste eile a bhionn i dteagmhdil dhireach leis an ngds.

() Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘ilphiobdn’ trealamh né gaireas atd deartha chun gur féidir coimedddn gdis amhdin né nios mé
a fholmhii né a lionadh an trith céanna.

(®) Chun criocha na Roinne seo, ciallafonn ‘umar’ coimeddan statach atd inslithe go teirmeach agus atd deartha chun gds leachtaithe n6
cridigineach a stérdil. Is féidir ‘soitheach cridigineach fosaithe’ a thabhairt ar umar freisin.

() Chun criocha na Roinne seo, ciallafonn ‘tancaer’ coimedddn até inslithe go teirmeach agus fosaithe ar fheithicil chun gds leachtaithe nd
cridigineach a iompar.

(*) Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘scidradh’ gds iarmharach a bhaint de choimeddan/céras trid an ngds a Gsdidtear le haghaidh
scitiradh a bhrichéirit ar dtds agus a scaoileadh ansin go 1,013 bar.
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V.5.2.

déta agus am na hoibriochta lionta;

sainaitheantas an duine (na ndaoine) a dhéanann gach céim mhor (e.g. glanadh line, admhdil, ullmhd roimh
lionadh, lionadh etc.);

tagairt (tagairti) baisce (baisceanna) le haghaidh an ghdis (na ngds) a usdidtear i gcomhair na hoibriochta
lionta, lena n-dirftear stadas;

trealamh a Gsdidtear (e.g. ilphiobén lionta);

an chainniocht sorcéiri/soithi cridigineacha soghluaiste roimh lionadh, lena n-diritear tagairt{ sainaitheantais
aonair agus toilleadh uisce;

oibriochtai réamhlionta a dhéantar;

na priomhpharaiméadair is ga chun lionadh ceart faoi dhdlai caighdeanacha a dirithid;

torthai na seicedlacha iomchui chun a dirithid gur lionadh na sorcéiri[soithi cridigineacha soghluaiste;
sampla den lipéad baisce;

sonrafocht an tdirge chriochnaithe agus torthai na dtastdlacha rialaithe cdiliochta (lena n-diritear tagairt do
stddas calabrichdin an trealaimh tdstéla);

an chainniocht sorcéirifsoithi cridigineacha soghluaiste a ditltaiodh, mar aon le tagairti sainaitheantais
aonair agus na ctiiseanna leis an didltd;

mionsonrai maidir le haon thadhb né teagmhas neamhghnach, agus tidara sinithe i dtaca le haon diallas 6
threoracha lionta;

rditeas deimhnitichdin 6n duine cdilithe, ddta agus sinid.

Coimeddfar taifid i gcomhair gach baisce gdis ar le haghaidh a sheachadta isteach in umair i saordid{ ctraim sldinte
é. Aireofar sna taifid sin, de réir mar is iomchui, na nithe seo a leanas:

ainm an tdirge;

an bhaiscuimhir;

tagairt sainaitheantais an umair;

ddta agus am na hoibriochta lionta;

sainaitheantas an duine (na ndaoine) a lionann an t-umar (an tancaer);

tagairt don tancaer (umar) soldthair, tagairt don ghds foinseach de réir mar is infheidhme;
sonraf dbhartha maidir leis an oibriocht lionta;

sonrafocht an tdirge chriochnaithe agus torthai na dtdstdlacha rialaithe cdiliochta (lena n-diritear tagairt do
stddas calabrtchdin an trealaimh téstdla);

mionsonrai maidir le haon thadhb né teagmhas neamhghndch, agus tidard sinithe i dtaca le haon diallas 6
threoracha lionta;

rditeas deimhnidchdin 6n duine cdilithe, ddta agus sini.
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V.6. Tdirgeacht

V.6.1.  Aistreofar agus seachadfar gds cridigineach agus leachtaithe (°) i gcomhréir leis na ceanglais seo a leanas:

(@  Aistriti gdis chri6iginigh né leachtaithe 6n stérdil phriomhdiil, lena n-diritear na rialuithe roimh an aistrid,
déanfar é i gcomhréir le ndsanna imeachta bailiochtaithe atd ceaptha sa chaoi go seachnéfar an seans go
dtarlodh éillii. Beidh linte aistrithe feistithe le comhlai neamhchilaithe () n6 le roghanna malartacha
oiritinacha eile. Sruthléfar naisc sholiibtha, piobdin chaplala agus nascéiri leis an ngds dbhartha sula
n-usdidfear iad.

(b)  Beidh na piobdin aistrithe a Gsdidfear chun umair agus tancaeir a lionadh feistithe le naisc thdirgeshonracha.
Uséid cuibheoiri lenar féidir umair agus tancaeir nach bhfuil tiomnaithe do na gdis chéanna a nascadh,
déanfar rialt leordhéthanach uirthi.

(c)  Féadfar seachadtai gdis a chur le humair ina bhfuil an chdiliocht shainithe ghdis chéanna ar choinnioll go
ndéantar sampla a théstdil chun a dirithiti go bhfuil cdiliocht an ghdis a sheachadtar inghlactha. Féadfar an
sampla sin a th6gdil 6n ngds atd le seachadadh né 6n umar glactha tar éis a sheachadta.

(d)  Umair arna gcoinnedil ag custaiméir{ ag ditreabh an chustaiméara, ta siad le lionadh de réir Roinn V.7.3.

V.6.2.  Déanfar sorcdiri agus soithi cridigineacha soghluaiste a lionadh agus a lipéadii i gcomhréir leis na ceanglais seo a
leanas:

(@)  Sula ndéanfar sorcéirf agus soithi cridigineacha soghluaiste a lionadh, déanfar baisc (baisceanna) géis (gds) a
chinneadh, a riald de réir sonrajochtai agus a fhormheas lena lionadh.

(b) Igcds proisis leantinacha, cuirfear rialuithe leordhéthanacha le linn préisis chun feidhme chun a dirithit go
gcomhlionann an gds na sonraiochtai.

(c)  Beidh sorcdiri, soithi cridigineacha soghluaiste agus comhlai i gcomhréir le sonraiochtai teicnidla iomchui
agus le ceanglais dbhartha an tdaraithe margaiochta. Beidh siad tiomnaithe do ghds {ocshldinte aonair né
do mheascdn ar leith de ghdis {ocshldinte. Déanfar dathchddi ar shorcéiri de réir caighdedin dbhartha. Is
fearr iad a bheith feistithe le comhlai coinnedla fosbhrii (') a bhfuil meicniocht neamhchilaithe acu chun
cosaint leordhéthanach ar éillit a thabhairt.

(d)  Seicedlfar sorcéiri, soithi cridigineacha soghluaiste agus comhlai sula n-Usdidfear den chéad uair iad sa
tdirgeadh agus déanfar iad a chothabhdil i gceart. I gcds ina n-Gsdidfear feisti leighis a bhfuil marcdil
comhréireachta CE orthu, déanfar an chothabhdil i gcomhréir le treoracha an mhonarora.

(¢)  Ni dhéanfaidh seicedlacha agus oibriochtai cothabhdla difear do chéiliocht na do shabhdilteacht an tdirge
focshldinte. An t-uisce a tsdidfear le haghaidh tdstdil brti hidreastataigh a dhéanamh ar shorcéiri, beidh sé
ar chéiliocht uisce 6il ar a laghad.

()  Mar chuid de na seicedlacha agus na hoibriochtai cothabhala, beidh sorcéiri faoi réir amharc-chigireacht
inmhednach sula bhfeisteofar an chomhla, chun a dirithiti nach bhfuil siad éillithe ag uisce na éilledin eile.
Go sonrach, td ga leis sin nuair atd siad nua agus nuair a chuirtear iad i mbun seirbhise gais {ocshldinte ar
dtas, tar éis aon tdstdil bhra hidreastataigh reachtdil né tdstdil choibhéiseach ina mbaintear an chombhla, né
nuair a athsholathraitear an chomhla.

() Chun criocha na Roinne seo, ciallajonn ‘gds leachtaithe’ gds atd leachtach go pdirteach (n6 soladach) ag teocht os cionn —50°C nuair atd
sé paciistithe lena iompar.

(") Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘comhla neamhchiilaithe’ comhla nach gceadaionn sreabh ach in aon treo amhdin.

(") Chun criocha na Roinne seo, ciallaionn ‘comhla coinnedla fosbhr’ comhla shorcdra, lena gcoinnitear brt dearfach os cionn bhri an
atmaisféir ar bun i sorcdir gdis tar éis tisdide, chun éillitt inmhednach an tsorcéra a chosc.
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(@ Tar éis feistit, coimeddfar an chomhla dinta ionas nach rachaidh aon éillia isteach sa sorcéir. Md bhionn
aon ambhras faoi bhail inmhednach an tsorcéra, bainfear an chomhla agus déanfar initichadh inmhednach ar
an sorcoéir chun a 4irithit ndr éilliodh é.

(h) Is é monardir an tdirge focshldinte atd freagrach as oibriochtai cothabhdla agus deisitichdin sorcéiri, soithi
cribigineacha soghluaiste agus comhlai. M4 ligtear ar fochonradh iad, ni dhéanfaidh ach fochonraitheoir{
formheasta iad agus bundfar conarthai ina mbeidh sonrafochtal teicnitila. Déanfar initichadh ar
thochonraitheoiri chun a dirithit go bhfuil na caighdedin iomchui 4 gcoinnedil ar bun.

(i)  Cuirfear coras i bhfeidhm chun inrianaitheacht sorcéiri, soithi cridigineacha soghluaiste agus comhlai a
dirithia.

() Airitear ar na seicedlacha atd le déanamh roimh lionadh:

— 1 gcds sorcdird, déanfar seicedil de réir nds imeachta sainithe chun a dirithiti go bhfuil brd iarmharach
dearfach i ngach sorcéir.

M4 td comhla coinnedla fosbhri feistithe ar an sorc6ir agus mura bhfuil aon chomhartha ann a
thugann le fios go bhfuil brii iarmharach dearfach ann, seicedlfar feidhmid ceart na comhla. Mura
bhfuil an chomhla ag feidhmit i gceart, déanfar cothabhail ar an sorcoir.

Mura bhfuil comhla coinnedla {osbhrt feistithe ar an sorcéir agus mura bhfuil aon bhrii iarmharach
dearfach ann, cuirfear an sorcéir i leataobh chun go ndéanfar bearta breise lena dirithiti nach bhfuil sé
éillithe ag uisce nd éilledin eile; féadfar breithniti ar bhearta breise a dhéanamh amhail amharc-
chigireacht inmhednach agus, ina dhiaidh sin, glanadh tr bhithin modh bailiochtaithe.

—  Seicedil chun a dirithit gur baineadh gach lipéad baisce a bhi ann roimhe sin.

—  Seicedil chun a thiord gur baineadh aon lipéad tdirgi dd ndearnadh damadiste agus gur cuireadh lipéid
nua ina n-ionad.

—  Ambarc-chigireacht sheachtrach ar gach sorcdir, gach soitheach cridigineach soghluaiste agus gach
combhla féachaint an bhfuil loig, donna stua, smionagar, damdiste eile agus éillid ola n gréisce ann;
glanfar iad mds ga.

—  Seicedil ar nasc asraoin gach sorcéra nd gach soithigh chri6iginigh shoghluaiste chun a chinneadh
gurb é an cinedl ceart é don ghds dirithe atd i gceist.

—  Seicedil ar dhdta na chéad tdstéla eile atd le déanamh ar an gcomhla (i gcds comhlai nach mér a théstéil
go tréimhsidil).

—  Seicedil ar na sorcéiri nd ar na soithi cridigineacha soghluaiste chun a dirithiti go ndearnadh aon
tastdil a cheanglaitear le rialachdin ndisitinta né idirndisitinta (e.g. tastdil brd hidreastataigh né a
coibhéis ar shorcéiri) agus go bhfuil siad f6s baili.

—  Seicedil chun a chinneadh go bhfuil gach sorcéir dathchddaithe mar a shonraitear san tdard
margafochta (dathch6di de réir na geaighdedn dbhartha ndisitinta/idirndisitinta).

(k)  Sorcdiri a cuireadh ar ais lena n-athlionadh, ullmhéfar iad go ciramach chun na rioscai éillithe a {oslaghdd, i
gcomhréir leis na ndsanna imeachta a shainitear san tidari margafochta. Bailiochtéfar na nésanna imeachta
sin, lena n-direofar oibriochtai folmhaithe (') agus/né scidrtha. (%)

() Soithi cridigineacha soghluaiste a cuireadh ar ais lena n-athlionadh, ullmhéfar iad go cramach chun na
rioscai éillithe a foslaghdd, i gcomhréir leis na nésanna imeachta a shainitear san ddart margaiochta. Go
sonrach, déanfar soithi soghluaiste nach bhfuil aon bhrt iarmharach acu a ullmhd agus dsdid 4 baint as
modh bailiochtaithe.

(") Chun criocha na Roinne seo, ciallafonn ‘folmhd’ gs iarmharach a bhaint de choimeddén/céras chuig brii is 1t nd 1,013 bar, agus tsdid
4 baint as coras foldis.

("*) Maidir le gdis chomhbhriite, ba cheart uas-eisiontas teoiricitiil 500 ppm v/v a fhdil i gcds bri lionta 200 bar ag 15 °C (agus a choibhéis
i gcds brinna lionta eile).
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V.7.

V.7.1.

V.7.2.

V.7.3.

(m) Déanfar seicedlacha iomchui chun a dirithit go bhfuil gach sorcéir/soitheach cridigineach soghluaiste lionta
i gceart.

(n)  Déanfar gach sorcéir lionta a thastdil le haghaidh sceiti agus tsdid 4 baint as modh iomchui, sula bhfeisteofar
an séala a léirfonn md shéraitear é. Maidir leis an modh tdstdla, ni thabharfar aon éilledn isteach in asraon na
comhla dé dheasca agus, i gcds inarb infheidhme, déanfar € tar éis aon sampla céiliochta a thégdil.

(0)  Tar éis lionadh, feisteofar clidaigh ar chombhlai sorcéiri chun na hasraonta a chosaint ar éillia. Beidh sorcéiri
agus soithi cridigineacha soghluaiste feistithe le séalaf a léirfonn md sharaitear iad.

(p)  Déanfar gach sorcéir né soitheach cridigineach soghluaiste a lipéadi. Féadfaidh an bhaiscuimhir agus an
data éaga a bheith ar lipéid ar leithligh.

(@)  Igcés gdis iocshldinte a théirgtear tri dhd ghds éagsila n6 nios mé a mheascadh (ar an line sula liontar iad n6
go direach isteach sna sorcéiri), bailiochtéfar an préiseas measctha chun a dirithiti go measctar na gais i
gceart i ngach sorcéir agus go bhfuil an meascdn aonchinedlach.

Quality control

[ gcds sorcéiri, comhlionfaidh an plean sampldla agus an anailis atd le déanamh na ceanglais seo a leanas, mura
sonraitear a mhalairt san Gdarti margaiochta:

(@ I gcds gds {focshldinte aonair a liontar isteach i sorcdiri tri ilphiobdn ilsorcéra, déanfar an gis 6 shorcdir
amhdin ar a laghad as gach timthriall lionta ilphiobdin a théstdil 6 thaobh sainaitheantais agus meastinachta
de gach uair a athraitear na sorcéiri ar an ilphioban.

(b) Igcds gés focshldinte aonair a liontar isteach i sorcéiri ceann ar cheann, déanfar an gds 6 shorcéir amhdin ar
a laghad de gach timthriall lionta gan bhriseadh a thdstdil 6 thaobh sainaitheantais agus meastinachta de.
Sampla de thimthriall lionta gan bhriseadh is ea tairgeacht seala oibre amhdin ina n-Gsdidtear an pearsanra
céanna, an trealamh céanna agus an bhaisc chéanna ghdis atd le lionadh.

(c) I gcds gas focshldinte a thdirgtear tri dhd ghds n6é nios mé a mheascadh i sorcéir 6n ilphiobdn céanna,
déanfar an gds 6 gach sorcéir a thdstdil 6 thaobh meastnachta agus sainaitheantais gach gais
chomhphdirtigh de. I gcds tdmhdn, mds ann déibh, féadfar tdstdil sainaitheantais a dhéanamh ar shorcéir
amhdin in aghaidh an timthrialla lionta ilphiobdin (né in aghaidh an timthrialla lionta gan bhriseadh i gcds
sorcéiri a liontar ceann ar cheann). T4 sé inghlactha nios 10 sorcéiri a thdstdil i geds coéras lionta
uathoibrithe bailiochtaithe.

(d) Maidir le gdis réamh-mheasctha, i gcds ina ndéantar tdstdil leandnach inline ar an meascdn até le lionadh,
leanfar na prionsabail chéanna a leantar i ndéil le gdis aonair. Maidir le gdis réamh-mheasctha, i gcds nach
ndéantar aon tastdil leantinach inline ar an meascan atd le lionadh, leanfar an prionsabal céanna a leantar i
ndail le gdis focshldinte a théirgtear tri ghdis a mheascadh sna sorcéiri.

Déanfar tdstdil le haghaidh cion uisce mura bhfuil Gdar lena mhalairt.

Sa tastdil deiridh ar shoithi cridigineacha soghluaiste direofar tastdil 6 thaobh meastnachta agus sainaitheantais de
ar gach soitheach, mura sonraitear a mhalairt san idar margaiochta. Nil téstdil de réir baisceanna inghlactha ach
amhdin ma léirfodh gur coinniodh ar bun airfonna criticitila an ghdis atd figtha i ngach soitheach roimh
athlionadh.

Soithi cridigineacha atd 4 gcoinnedil ag custaiméiri (umair i saordidi ctiraim sldinte né soithi cribigineacha baile)
agus a athliontar san 4it a bhfuil siad ¢ thancaeir thiomnaithe, ni g4 iad a shamplail tar éis a lionta ar choinnioll
go bhfuil deimhniti anailise ag gabhdil leis an seachadadh maidir lena bhfuil sa tancaer. Léireofar, afach, go
gcoinnitear sonrafocht an ghdis sna soithi ar bun i gcaitheamh na mbabhtai athlionta i ndiaidh a chéile.

Nil gé le samplai tagartha agus coinnedla, mura sonraitear a mhalairt. Nil g4 le staidéir cobhsafochta leantinai i gcds
inar cuireadh sonrai bibleagrafacha in ionad staidéir chobhsaiochta thosaigh. (*4)

(") Noéta Treoraiochta CPMP/QWP/1719/00.
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VL. ULLMHOIDI AERASOIL DAILEOIGE MEADRAITHE BRUCHOIRITHE ATA CEAPTHA LENA nIONANALU
VL1. Ginearalta

VL1.1. Maidir le tdirgi iocshldinte tréidliachta aeraséil ddileoige méadraithe brichéirithe atd ceaptha lena n-ionanéld agus
a bhfuil comhlai méadraithe acu, monaréfar iad faoi dhélai a {foslaghdaionn éillii miocrébach agus cdithnineach.

VL.1.2. Ta tabhacht ar leith ag baint le dearbhil cdiliochta chomhphdirteanna na comhla agus, i gcds fuaidredn, le dearbh
aonfhoirmeachta.

VI.2.  Aitreabh agus trealamh
VI.2.1. Nuair is féidir, déanfar an monart agus an lionadh i gcéras iata.

VI1.2.2. 1 gcds ina nochtfar tdirgi né6 comhphdirteanna fonghlana, fothdfar aer scagtha isteach sa limistéar agus
comhlionfaidh an limistéar na ceanglais maidir le timpeallacht de ghrdd D ar a laghad agus rachfar isteach ann tri
sheomrai aerdhionacha.

VL.3.  Riald ar thdirgeacht agus ar chdiliocht

VL.3.1. Leis na sonraiochtai, an tsampldil agus an tdstdil le haghaidh na gcomhlai méadraithe, tabharfar aghaidh
leordhéthanach ar a chasta atd siad.

V1.3.2. Déanfar initichadh ar an monaréir comhlai a mhéid a bhaineann le comhlionadh ceanglas céiliochta.

VI.3.3. Scagfar gach sreabhdn (e.g. tiomdntdin leachtacha né ghdsacha) chun cdithnini ar mé iad nd 0,2 miocrén a bhaint.
Breithneofar scagachdn breise direach roimh lionadh, i gcés inar féidir.

VL.3.4. Glanfar coimedddin agus comhlai agus usdid 4 baint as n6s imeachta bailiochtaithe is iomchui don dsdid a
bhainfear as an tdirge chun a dirithii nach mbeidh aon éilledn ann amhail breisedin phroisedla (e.g. bealai) n6
éilledin mhicribhitheolaiocha mhichui. Tar éis a nglanta, coimeddfar na comhlai i gcoimedddin ghlana dhdnta
agus déanfar réamhchiraimi ionas nach dtabharfar isteach éilliti le linn na ldimhsedla ina dhiaidh sin, e.g. samplai
a thogdil. Fothéfar coimedddin isteach sa line lionta agus iad glan n6 glanfar iad ar an line direach sula lionfar iad.

VL.3.5. Déanfar réamhchiraimi chun aonfhoirmeacht fuaidredn a dirithiti ag an bpointe lionta le linn an phréisis lionta.

VI.3.6. I gcds ina n-tsdidfear proiseas lionta dhd instealladh, is gd a dirithid go bhfuil an medchan ceart ag an dd
instealladh chun an comhdhéanamh ceart a bhaint amach. Chun na criche sin, moltar seicedil medchain 100 % a
dhéanamh ag gach céim.

VI.3.7. Le rialuithe tar éis lionadh, diritheofar nach mbeidh aon sceitheadh michui ann. Déanfar aon tdstdil sceite ar
bhealach a sheachnéidh éillitt miocrobach no taise iarmharach.
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IL.1.

IL.2.

IL.3.

1.4

IL5.

ML

IIL1.

IIL.2.

IIL.3.

IIL.4.

IIL5.

IARSCRIBHINN IV
CORAIS RIOMHAIRITHE

RAON FEIDHME

Beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le cérais riomhairithe a Gsdidtear i dtaca le
monart tdirgl {ocshldinte tréidliachta, a mhéid a thagann an Gsdid sin faoi raon feidhme dea-chleachtas
monarajochta. Ni bhaineann na ceanglais san larscribhinn seo 1é hisdid coras riomhaireachta ag ldithredin
mhonarafochta chun crioch nach mbaineann leis an gcdras cdiliochta cégaisiochta (e.g. dbhair foirne,
saincheisteanna trdchtéla, etc).

CEANGLAIS GHINEARALTA

Céileofar an bonneagar TF (!) a tsdidtear chun tdirg{ {ocshldinte tréidliachta a mhonard. Bailiochtéfar freisin aon
theidhmchldr bogearrai gaolmhar. A mhéad a bheidh an bailiochtd, beidh sé bunaithe ar phrionsabail bainistithe
riosca ag féachaint don ghd cdiliocht an tdirge agus sldine sonraf a dirithid.

M4 sheachfhoinsitear ctraimijoibriochtai a bhaineann le suitedil, cumraiocht, bailiochtd, cothabhdil né modhnt
cérais riomhairithe né aon seirbhis ghaolmhar eile né le haghaidh préisedil sonrai, déanfar é sin tri bhithin
conradh scriofa lena sonréfar go soiléir freagrachtai gach pdirti.

Déanfar meastini ar oiritinacht an chonraitheora (lena n-diritear tri bhithin initichtai i gcds inarb iomchui) agus
prionsabail bainistithe riosca 4 gcur i bhfeidhm.

Déanfaidh an monaréir athbhreithniG ar an doiciméadacht a ghabhann le tdirgi réamhdhéanta trichtdla chun a
sheicedil an gcomhliontar riachtanais tsdideora.

Céileofar solathréiri bogearrai arna bhforbairt/arna n-oiritini go sonrach le haghaidh a n-Gsdide laistigh den
phréiseas monaraiochta. 1 gcds inar gd agus arna iarraidh sin do chigiri, beidh monaréir tdirgi {ocshldinte
tréidliachta in ann faisnéis 6 chéras cdiliochta sholdthréirf né thorbréiri na mbogearrai sonracha sin thabhairt ar
aird. Beidh foralacha leordhéthanacha chuige sin sna comhaontuithe conarthacha idir na soldthréiri bogearraf agus
an monardir tdirgi focshldinte tréidliachta.

CEIM FORBARTHA

Déanfaidh an monardir gach beart réastnta chun a dirithid go bhfuil an céras oiriinach chun céiliocht an tdirge,
comhsheasmhacht an phréisis monaraiochta agus comhlionadh spriocanna an choérais cdiliochta cégaisiochta a
airithia.

Tabharfar tuairisc sna sonrafochtai riachtanas tsdideora ar fheidhmeanna riachtanacha an chérais riomhairithe agus
beidh na sonruithe sin bunaithe ar phrionsabail meastinaithe riosca. Beidh sonraiochtai riachtanas tsdideora
inrianaithe ar feadh shaolré an chérais riomhairithe.

Tabharfar tdar ar bhonn meastnt riosca leis na caighdedin, na prétacail, na critéir inghlacthachta, na nésanna
imeachta agus na taifid.

Cumhddfar leis an doiciméadacht agus na tuarascalacha bailiochttchdin na céimeanna dbhartha den tsaolré iomlan.
I ndoiciméadacht bhailiochtiichdin beidh taifid um riald athruithe (mds infheidhme) agus tuarascélacha ar aon
diallas a breathnaiodh le linn an phroisis bailiochtiachdin.

Beidh proiseas i bhfeidhm chun cérais riomhairithe shaincheaptha a bhailiochtii lena n-diritheofar meastna agus
tuairiscit foirmidil ar na paraiméadair chéiliochta agus feidhmiochta do chéimeanna saolré uile an chérais.

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘bonneagar TF na crua-earraf agus na bogearrai is ga chun go bhfeidhmeoidh an céras
(e.g. bogearrai lionraithe agus cérais oibriitichdin).
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IIL.6. Léireofar oiriinacht na nésanna imeachta tdstdla agus na gcdsanna tastdla. Tabharfar aird chuf ar theorainneacha
paraiméadair an chorais (an phroisis), ar theorainneacha sonrai agus ar ldimhsedil earrdidi. I gcds ina n-usdidfear
uirlisi tstdla uathoibrithe, is g4 meastnt a dhéanamh ar a leordhéthanacht, lena n-diritear leordhdthanacht na
timpeallachta ina ndéanfar an téstdil.

.71 gcds ina n-aistreofar sonrai chuig formdid sonrai n6 coras eile, fioréfar nar athraigh an préiseas ascnaimh na sonraf

(6 thaobh luacha n6 bri de).
Iv. CEIM OIBRIOCHTUIL

IV.1. Coimeddfar cothrom le dita liosta de na corais dbhartha uile agus dd bhfeidhmidlacht (fardal). T gcds cérais
chriticitila, sonréfar leis an tuairisc ar an gcdras na socruithe fisicitla agus loighcitla, na sreafai sonrai agus na
comhéadain le cérais né préisis eile, aon réamhriachtanas 6 thaobh crua-earrai agus bogearrai de agus bearta
slandéla.

IV.2.  Aireofar ar chérais riomhairithe a mhalartaionn sonrai go leictreonach le cérais eile seicedlacha iomchuf ionsuite
chun sonrai a iontrdil agus a phroisedil i gceart agus go slan.

IV.3.1 gcds sonrai criticitla a jontrdiltear de ldimh, déanfar seicedil bhreise ar chruinneas na sonrai. Féadfaidh an dara
hoibreoir an tseicedil sin a dhéanamh no féadfar { a dhéanamh ar mhodh leictreonach bailiochtaithe. Tabharfar
aghaidh faoi phrionsabail bainistithe riosca ar chriticidlacht sonraf arna n-iontrdil go hearrdideach né go micheart
agus ar na hiarmhairti a d'théadfadh a bheith aige sin.

IV.4.  Déanfar na sonrai a dhaingnid in aghaidh damdiste ar mhodhanna fisiceacha agus leictreonacha araon. Airitheofar
inléiteacht agus cruinneas na sonrai stérdilte, chomh maith le hinrochtaineacht na sonrai sin le linn na tréimhse
coinnedla.

IV.5.  Déanfar cbipeanna ciltaca de na sonrai dbhartha uile go trathrialta. Sldine agus cruinneas sonraf ciiltaca agus an
cumas na sonrai sin a athbhunt, déanfar seicedil le linn a mbailiochtaithe agus faireachdn tréimhsidil orthu.

IV.6.  Airitheofar gur féidir sonrai arna stérdil go leictreonach a phriontdil. I gcds taifid a thacaionn leis an scaoileadh
baisceanna, beifear in ann asphriontai a ghinidint lena léireofar ar athraiodh aon cheann de na sonrai 6 iontrdladh
ar dtus iad.

IV.7.  Bunaithe ar mheastini riosca, d'théadfadh sé a bheith iomchuf taifead a chruthi sa chéras ar na hathruithe uile atd
dbhartha chun a léirii go gcomhliontar dea-chleachtas monaraiochta agus dea-chleachtas maidir le scriosadh
(‘taifead iniGichéireachta’ arna ghinitiint ag an gcéras). I gcds ina ndéanfar sonrai dbhartha a athri né a scriosadh,
déanfar an chis leis a dhoiciméadii. Beidh taifid initichdireachta ar fail agus beifear in ann iad a thiontd ina
bhfoirm atd intuigthe go gineardlta agus déanfar athbhreithnit trathrialta orthu.

IV.8. Is ar bhealach rialaithe i gcomhréir le nds imeachta sainithe agus ar an mbealach sin amhdin a dhéanfar athruithe ar
choras riombhairithe, lena n-diritear cumrajochtai cérais.

IV.9. Déanfar meastéireacht thréimhsidil ar chérais riomhairithe chun a dheimhnit go bhfuil siad {6s i staid bhaili agus i
gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san larscribhinn seo. Aireofar sna meastéireachtaf sin, i gcds inarb
iomchui, an raon feidhmitilachta faoi ldthair, taifid ar dhiallta, teagmhais, fadhbanna, stair uasghréduithe,
feidhmiocht, iontaofacht, slindail agus tuarascdlacha maidir le stddas bailiochtichdin.

IV.10. Beidh rialuithe fisicitila né loighcidla i bhfeidhm chun rochtain ar chérais riomhairithe agus ar an limistéar stordla
sonrai a shrianadh do dhaoine tidaraithe amhdin. Cuirfear modhanna oiritinacha chun feidhme chun dul isteach
neamhudaraithe sa chéras a chosc, a bheidh i gcomhréir le criticitilacht an chérais riomhairithe.

IV.11. Déanfar ginitint, athrd né cealt tidaruithe rochtana a thaifeadadh.

IV.12. Taifeadfar céannacht na n-oibreoirf a chruthafonn, a athraionn, a dheimhnionn né a scriosann sonrai, lena n-diritear
an ddta agus an t-am a tharlaionn na hoibriochtai.
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IV.13. Tuairisceofar agus déanfar measini ar na teagmhais uile, ni hamhdin clisti corais agus earrdidi sonrai.
Sainaithneofar an bhunchdis atd le teagmhas criticitiil agus is ar a bonn sin a chuirfear gniomhaiochtai
ceartaitheacha agus coisctheacha chun feidhme de réir mar is iomchui.

IV.14. Féadfar riomhthaifid a shinit go leictreonach. Beidh riomhshinithe nasctha go buan lena dtaifead faoi seach agus
direofar iontu an t-am agus an ddta a gineadh iad.

IV.15. 1gcds ina n-Gsdidfear coras riomhairithe chun deimhnit a thaifeadadh, beidh an céras deartha/rialaithe sa chaoi go
n-diritheofar nach féidir ach leis an Duine Cdilithe na baisceanna a dheimhnid.

IV.16. Oibriochtai a dhéanann cérais riomhairithe a thacaionn le proisis chriticidla, diritheofar a leandnachas i gcds ina
gclisfear ar an gcoras (e.g. tri bhithin céras ldimhe né céras malartach eile). An t-am is ga chun na socruithe
malartacha a chur in Gsdid, beidh sé i gcomhréir leis na rioscai. Déanfar doiciméadu agus tdstdil ar na socruithe a
chuirtear chun feidhme.

IV.17. Féadfar sonrai a chur i gcartlann. Déanfar na sonrai sin a sheicedil 6 thaobh inrochtaineachta, inléiteachta agus
sldine de. Md td athruithe dbhartha le déanamh ar an gcéras (e.g. ar threalamh né ar chldir riomhaireachta),
airitheofar gur féidir na sonrai a aisghabhdil agus déanfar an cumas sin a thdstail.
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IARSCRIBHINN V
CAILIU AGUS BAILIOCHTU

L. RAON FEIDHME

Beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le cilit trealaimh, saordidi, fontas agus
céras a usdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonarG agus chun an préiseas monaraiochta a
bhailiochtd. Na cérais riomhairithe a Gsdidtear chun tairgi {ocshldinte tréidliachta a mhonard, bailiochtéfar iad de
réir na geeanglas a leagtar amach in larscribhinn IV.

IL. CEANGLAIS GHINEARALTA

IL1. Beidh cinnti maidir le raon feidhme agus méid an chdilithe/an bhailiochtaithe bunaithe ar mheasini riosca
doiciméadaithe. Nil céiliti/bailiochtti cdlghabhdlach inghlactha. Sonrai a thacaionn le staidéir chailiichdin/
bhailiochttchdin a fuarthas 6 thoinsi lasmuigh de chldir na monaréir{ féin, féadfar iad a Gsdid ar choinnioll go
bhfuil ddar leis an geur chuige sin agus go bhfuil dearbhii leordhéthanach ann maidir lena n-iontaofacht chun
tact leis an gcdiliti/leis an mbailiochtu atd beartaithe.

I1.2. Cuirfear san direamh i ngniomhaiochtai cdiliichdin agus bailiochtiichdin saolré an trealaimh, na saordidi, na
bhféntas, na gcoras agus an tdirge focshldinte tréidliachta abhartha.

I1.3. Aon athrii atd beartaithe ar threalamh, saordidi, fontais, cérais né préisis mhonaraiochta a d'théadfadh difear a
dhéanamh do chiiliocht an tdirge iocshldinte tréidliachta, doiciméadéfar go foirmidil é agus déanfar meastind ar
a thionchar ar an stddas bailiochtaithe né ar an straitéis rialaithe.

11.4. Ni bheidh gniomhaiochtai cdilitichdin agus bailiochtichdin 4 ndéanamh ach ag pearsanra atd oilte go hiomchui
agus a leanann nésanna imeachta formheasta, lena n-diritear maidir le tuairiscid. Déanfar formhaoirseacht
iomchui i gcaitheamh shaolré iomldn an bhailiochtaithe.

IL5. Déanfar priomhghnéithe an chldir céilithe agus bailiochtaithe ldithredin a shainiti go soiléir agus a dhoiciméadil i
midistirphlean bailiochtichdin né i ndoiciméad coibhéiseach, ina n-direofar na nithe seo a leanas ar a laghad né
ina ndéanfar tagairt déibh:

(@)  an cur chuige ginearélta i leith cdiliti agus bailiochtti arna chur i bhfeidhm ag an monardir;

(b)  an struchtdr eagraiochtdil, lena n-diritear réil agus freagrachtai maidir le gnfomhaiochtai cdiliichdin agus
bailiochttichdin;

(c)  achoimre ar an trealamh, na saordidi, na fontais, na cérais, na proisis mhonaraiochta ar an lathair agus ar a
stadas cdiliachdin/bailiochtdchdin;

(d) an straitéis um athruithe a chur chun feidhme (riald athruithe’) agus um bainistiocht a dhéanamh ar
dhiallais le haghaidh céilit agus bailiochtd;

(e) treoraiocht maidir le critéir inghlacthachta a fhorbairt;

(f) tagairti do dhoiciméid lena dtacaitear le cdiliti agus bailiochtti né lena dtaifeadtar iad;

(@ an straitéis/plean um chdilit agus bailiochtdl an trealaimh, na saordidi, na bhféntas, na gcéras né na
bproéiseas, lena n-diritear athchdilid, i gcds inarb infheidhme.

1L.6. Usdidfear cur chuige bainistithe riosca cdiliochta le haghaidh gniomhaiochtaf céilitichdin agus bailiochtdchain. I
gcds inar g4, i bhfianaise an eolais mhéadaithe a gheofar le linn na saolré, déanfar na meastnuithe riosca aris.
Déanfar doiciméadu ar an gcaoi a n-tsdidtear meastinuithe riosca chun tact le gniomhaiochtai céilitichdin agus
bailiochttichdin.

IL7. Déanfar seicedlacha iomchuf a ionchorpri in obair céilitichdin agus bhailiochtichdin chun sldine na sonrai uile a
thaightear a dirithid.
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IIL5.

IIL.6.

IIL7.

IIL.8.

IL.9.

IV.1.

Iv.2.

IV.3.

DOICIMEADACHT

Déanfaidh pearsanra iomchui, mar a shainitear sa chéras cdiliochta cogaisiochta, gach doiciméad a ghintear le linn
cdiliti agus bailiocht a fhormheas agus a adart.

Saineofar go soiléir an idirghaolmhaireacht idir doiciméid i dtionscadail chasta chdilitichdin/bhailiochtichdin.

Ullmhéfar proétacail um chéilii/bailiochtd lena saineofar na cérais, na hairfonna agus na paraiméadair chriticiila
agus na critéir inghlacthachta a bhaineann leo.

Féadfar doiciméid chdilitichdin a chomhcheangal le chéile, i gcds inarb iomchui, e.g. cdiliti suitedla agus cdilit
oibriochtuil.

Maidir le triGi pdirti a sholdthraionn seirbhisi bailiochtichdin, i gcds ina solathréidh sé prétacail um chailit/
bailiochtd agus doiciméadacht eile, deimhneoidh pearsanra iomchui ag an ldithredn monaraiochta go bhfuil na
protacail agus an doiciméadacht sin oiritinach agus go gcomhlionann siad ndsanna imeachta inmhednacha sula
bhformheasfar iad. Féadfar prétacail dioltéra a fhorlionadh le doiciméadacht/prétacail tdstdla bhreise sula
n-usdidfear jad.

Aon athrd moér ar an bprétacal formheasta le linn forghniomht (e.g. critéir inghlacthachta, paraiméadair
oibritichdin etc.), déanfar é a dhoiciméadt mar dhiallas agus tabharfar adar eolaioch leis.

Déanfar torthal nach gcomhlionann na critéir inghlacthachta réamhshainithe a thaifeadadh mar dhiallas agus
déanfar imscriidii iomldn orthu. Pléifear na himpleachtai don stddas chailitichdin/bailiochtiichdin sa tuarascail.

Tuairisceofar an t-athbhreithnit ar an gcdilia/ar an mbailiochtd agus concldidi an chéilithe/an bhailiochtaithe
agus, maidir leis na torthaf a gheofar, tabharfar achoimre orthu in aghaidh na gcritéar inghlacthachta. Aon athra
a dhéanfar ina dhiaidh sin ar na critéir inghlacthachta, tabharfar Gdar eolafoch leo agus déanfar moladh
criochnaitheach maidir le toradh an chdilithe/an bhailiochtaithe.

Udaréidh an pearsanra freagrach dbhartha an scaoileadh foirmitil chuig an gcéad chéim eile den phréiseas
céilidchdin/bailiochtiichdin, biodh sin mar chuid d'fhormheas na tuarascéla maidir le céiliti/bailiochtti né mar
dhoiciméad achomair ar leithligh. Féadfar a fhormheas ar bhonn coinniollach go rachfar ar aghaidh go dti an
chéad chéim eile den chdili/bhailiocht i gcds ndr tugadh aghaidh go hiomldn ar chritéir inghlacthachta né ar
dhiallais dirithe agus ina bhfuil measini doiciméadaithe ann a thacafonn leis an gconcliid nach bhfuil aon
tionchar mér aige sin ar an gcéad ghniomhaiocht eile.

CEIMEANNA AILIUCHAIN MAIDIR LE TREALAMH, SAORAIDI, FONTAIS AGUS CORAIS

Leis na gniomhaiochtai cdilitichdin, breithneofar na céimeanna uile, 6 thorbairt tosaigh na sonrafochta riachtanas
usdideora go dtf Gsdid deiridh an trealaimh, na saordide, an fhontais n6 an chérais. Cé go bhfuil na céimeanna/
critéir shonracha le hoiridnt do shaintréithe sonracha an tionscadail, léiritear i Ranna IV.2 go IV.7, chun crioch
treoshuimh, na priomhchéimeanna agus roinnt critéar a d'théadfai a direamh i ngach céim.

Sonraiocht riachtanas tisdideora

Déanfar sonraiochtai le haghaidh trealaimh, saordidi, féntas né céras a shainit i sonrafocht riachtanas usdideora
n6 i ndoiciméad maidir le sonrafocht fheidhmitil. Is ag an gcéim sin a chuirfear isteach na heilimint{ cdiliochta
fior-riachtanacha agus a laghdofar aon riosca go leibhéal inghlactha. Is pointe tagartha ar feadh shaolré an
bhailiochtaithe i an tsonraiocht riachtanas tsdideora.

Ciilia dearaidh

Is éard is cdiliti dearaidh ann an fiord doiciméadaithe go bhfuil dearadh beartaithe an trealaimh, na saordidi, na
bhféntas ndé na gcdras oiriinach don chuspéir atd beartaithe déibh. Tri chdili dearaidh, léireofar agus
doiciméadofar freisin go gcomhlionann an dearadh dea-chleachtas monarafochta. Déanfar ceanglais na
sonraiochta riachtanas tsdideora a thiort le linn an chdilithe dearaidh.
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V.4, Tastdil inghlacthachta ag an monarcha/Téstdil inghlacthachta ag an ldithredn

[ gcds inarb infheidhme, féadfar meastdireacht a dhéanambh ar threalamh ag ldithredn an dioltéra, sula seachadfar
é. D'théadfadh sé sin a bheith dbhartha go hdirithe i gcds teicneolaiochtai nifosacha né casta.

Sula suitedlfar an trealamh, deimhneofar go gcomhlionann sé an tsonrafocht riachtanas tsdideora/an tsonraiocht
theidhmitil ag ldithredn an dioltéra, mas infheidhme.

[ gcds inarb iomchui agus ina mbeidh tdar leis, féadfar athbhreithniti ar dhoiciméadacht agus roinnt téstdlacha a
dhéanamh mar chuid den tastdil inghlacthachta ag an monarcha né mar chuid de chéimeanna eile gan gd a
bheith lena n-athdhéanamh ar an lathair mar chuid de chdiliG suitedla né cdiliG oibriochtdil, ar choinnioll go
léiritear nach ndéanann an t-iompar agus an tsuitedil difear don theidhmitilacht.

Féadfar tastdil inghlacthachta ag an monarcha a fhorlionadh tri théstdil inghlacthachta a dhéanamh ag an
laithredn tar éis trealamh a fhéil ag an ldithredn monaraiochta.

IV.5. C4ilia suitedla

Is éard is cdilit suitedla ann an fiort doiciméadaithe go gcomhlionann an trealamh, na saordidi, na fontais n na
cérais, arna suitedil né arna modhn, an dearadh formheasta agus moltai an mhonardra.

Aireofar i gcdiliti suitedla na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

(@  suitedil cheart comhphdirteanna, ionstraimiochta, trealaimh, piboibre agus seirbhisi a thiort in aghaidh na
liniochtai agus na sonraiochtai innealtéireachta;

(b)  an tsuitedil cheart a thiorti in aghaidh na gcritéar réamhshainithe;
(c)  treoracha oibritichdin agus oibre an tsoldthréra agus ceanglais chothabhdla a bhailiti agus a thiomsu;
(d)  uirlisi a chalabrg;

(¢)  na hdbhair thégdla a thiora.

IV.6. Ciilia oibriochtdil

Is éard is céiliti oibriochtdil ann an fiorti doiciméadaithe go bhfeidhmionn an trealamh, na saordidi, na féntais n6
na cérais, arna suitedil n6 arna modhnd, mar atéd beartaithe ar fud na raonta oibritichdin réamh-mheasta. Cé go
leanann céilit oibriochttil cédiliti suitedla de ghndth, féadfar cdilit suitedlajoibriochttiil comhcheangailte a
dhéanambh ag brath ar chastacht an trealaimh.

Aireofar i gcéiliti oibriochtdil na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

— tastdlacha a forbraiodh 6n eolas ar phrdisis, ar chérais agus ar threalamh chun a dirithia go bhfuil an céras
ag feidhmiti mar a dearadh é;

—  téstdlacha chun uvasteorainneacha agus {osteorainneacha oibritchdin a dheimhnidi, lena n-diritear délai sa
chds is measa.

Iv.7. C4ilia feidhmiochta

Is éard is cdilit feidhmiochta ann an fiort doiciméadaithe gur féidir le trealamh, saordidi, fontais né cérais
feidhmiti go héifeachtach agus go hin-atdirgthe bunaithe ar na sonraiochtai formheasta agus ar an bprdiseas
monarajochta. Cé go dtarl6idh an chéim sin go ginearélta tar éis an tsuitedil agus an cdiliti oibriochttil a chur i
gerich go rathiil, i gedsanna dirithe d’théadfadh sé a bheith iomchui { a dhéanamh in éineacht le cdilia
oibriochttil né bailiochtt proisis.

Aireofar i gcdiliti feidhmiochta téstilacha ina n-tisdidtear dbhair thdirgthe, ionadaigh chéilithe né tairge
ionsamhlaithe a bhfuil iompraiocht choibhéiseach léirithe aige faoi ghnathdhalai oibritichdin agus na méideanna
baisce sa chds is measa 4 gcur san direamh. Tabharfar Gdar leis an miniciocht sampléla a dsdidtear chun riald
proisis a dheimhnid.

Le tastdlacha cumhdéfar raon oibritichdin an phroéisis atd beartaithe, mura bhfuil fianaise dhoiciméadaithe ar fail
6 na céimeanna forbartha lena ndeimhnitear na raonta oibriochtla.
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VI1.6.

Ceanglais eile

Déanfar céiliocht na gaile, an uisce, an aeir agus gas eile a dheimhnid tar éis na suitedla i gcomhréir leis an gcur
chuige thuasluaite. Le tréimhse agus méid an chdilithe, tabharfar aird chui ar athruithe séastiracha (i gcds inarb
dbhartha) agus ar usdid bheartaithe an fhéntais.

Déanfar meastind riosca i gcdsanna ina bhféadfaf teagmhdil dhireach a dhéanamh leis an tairge (e.g. cérais téimh,
aerédla agus aerchoirithe (TAAC)) né teagmhdil indireach a dhéanamh leis (e.g. tri theasmhalartéiri) chun aon
riosca teipe a mhaold.

An trealamh a dsdidtear le haghaidh neasphacdistiochta, cdileofar é ag na hiosraonta agus na huasraonta
oibritichdin a shainitear le haghaidh na bparaiméadar préisis criticitil amhail teocht, luas meaisin agus brd
séalaithe.

ATHCHAILIU

Déanfar athmheastobireacht ar threalamh, saordidi, fontais agus cérais ag miniciocht iomchui chun a dheimhnit
go bhfuil siad oiritinach i gcénai do na hoibriochtai atd beartaithe déibh.

Déanfar meastéireacht ar an ngd le hathchdilit (e.g. tar éis athruithe ar threalamh/cérais) ar bhonn prionsabail
bainistithe riosca cdiliochta.

BAILIOCHTU PROISIS

Ceanglais ghineardlta

Is éard is bailiochtd préisis ann an fhianaise dhoiciméadaithe gur féidir leis an bproéiseas, arna oibrid laistigh de na
paraiméadair bhunaithe, feidhmit go héifeachtach agus go hin-atdirgthe chun tdirge focshldinte tréidliachta a
thairgeadh de réir na sonraiochtai agus na n-airfonna cdiliochta is g4 agus i gcomhréir le téarmai an ddaraithe
margaiochta.

Trid an mbailiochtt préisis, 1éireofar gur féidir gach airi cdiliochta agus paraiméadar proisis atd tdbhachtach chun
go n-diritheofar an chéiliocht tdirgi is g4 a chomhlionadh go comhsheasmhach leis an bproéiseas. Paraiméadair
phréisis agus airfonna cdiliochta a aicmiti mar pharaiméadair agus airfonna criticidla né neamhchriticitla,

déanfar é ag féachaint don eolas ar thdirge agus don eolas proéisis atd ar fdil (') agus beidh sé bunaithe ar
mheastind riosca; déanfar é a dhoiciméadu go cui.

Léireofar go bhfuiltear in ann a dirithiti le préisis mhonaraiochta go ndéanfar tdirge den chdiliocht is g a
thdirgeadh go comhsheasmhach agus i gcomhréir leis na ceanglais a leagtar amach san tidard margafochta sula
gcuirfear na tdirgf focshldinte tréidliachta ar an margadh. Nil bailiochtt ctilghabhalach inghlactha.

Le bailiochtt proisis i gcds tdirgi nua, cumhdéfar gach leibhéal nirt a bhfuil sé beartaithe iad a chur ar an margadh
agus na ldithredin mhonarafochta uile. D'théadfadh sé go mbeadh tdar le bracadh i gcds tdirgl nua bunaithe ar
eolas forleathan ar na proisis 6n gcéim forbartha i gcomhar le clar fiortichdin leantinaigh iomchui.

Maidir le bailiochtti préisis i gcds tdirgf a aistritear 6 ldithredn amhdin go ldithredn eile né laistigh den ldithredn
céanna, féadfar an lion baisceanna bailiochttchdin a laghdd trf chur chuige bractha a tsdid. Tabharfar tidar
eolafoch leis an geur chuige sin ar bhonn an eolais ar thdirge atd ann cheana. Féadfar cur chuige bractha a tsdid
freisin, ma thugtar Gdar leis, le haghaidh leibhéil nirt, méideanna baisce agus méideanna pacdiste/cinedlacha
coimedddin éagsila.

Beidh baisceanna a dsdidtear le haghaidh bailiochtd proisis ar aon mhéid de ghnéth leis na baisceanna ar scila
trachtdla atd beartaithe; tabharfar Gdar cuf le hiisdid aon mhéid eile baisce.

() T4 eolas leordhothanach ar na proéisis dbhartha go hdirithe i gcds ina n-usdidfear coincheap an spdis dearaidh agus ina bhforbréfar aon
samhail mhatamaiticiil freisin.
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VI.1.7.

VI.1.8.

VL2

VL.2.1.

VI.2.2.

VI.2.3.

VI1.2.4.

VL3.

VI.3.1.

Céileofar trealamh, saordidi, fontais agus corais a usdidtear le haghaidh bailiochtt proisis. Ina theannta sin,

déanfar na modhanna téstdla a usdidtear le haghaidh bailiochtd proéisis a bhailiochtd i gcomhair na hdsdide atd
beartaithe déibh.

Ni fhéadfar baisceanna bailiochtichdin a scaoileadh chuig an margadh ach amhdin ma t4 sé sin réamhshainithe
agus ar choinnioll go gcomhlionann siad dea-chleachtas monaraiochta (lena n-diritear na critéir inghlacthachta
bhailiochtchdin né na critéir maidir le fiort leantinach proisis) chomh maith le téarmai an udaraithe
margaiochta.

Bailiochtii préisis traidisidnta

Faoin gcur chuige traidisitinta mar a thugtar air, déantar roinnt baisceanna den tdirge criochnaithe a mhonar faoi
ghndthdhélaf chun in-atdirgtheacht a dhearbh.

Cé go nglactar leis go ginearélta gur féidir gur bailiocht ar an bprdiseas é tri bhaisc as a chéile ar a laghad a bheith
monaraithe faoi ghnathdhalai, tabharfar ddar leis an lion baisceanna a tsdidtear le haghaidh bailiochtt proéisis ar
bhonn meastnd riosca lena gcuirfear san direamh castacht an phrdisis agus inathraitheacht na dtorthai 6n
bproéiseas chomh maith le tosca dbhartha eile.

Féadfar dar a thabhairt le lion malartach baisceanna agus é 4 chur san direamh an n-sdidtear modhanna
caighdednacha monaraiochta agus an monaraitear tdirgi comhchosilajan n-Gsdidtear préisis chomhchosila
cheana féin ag an ldithredn. Cleachtadh bailiochtiichdin tosaigh a bhfuil tri bhaisc ann, d'théadfadh sé gur ghd é a
thorlionadh le sonrai breise a gheofar 6 bhaisceanna ina dhiaidh sin mar chuid de chleachtadh leantinach fioraithe
proisis.

Forbréfar prétacal um bailiochtt préisis lena saineofar na paraiméadair phroisis chriticitla (i.e. paraiméadair
phréisis a mbeidh tionchar ag a n-athraitheacht ar airfonna cdiliochta criticitila agus a ndéanfar faireachdn né
rialt orthu dd bhri sin chun céiliocht inmhianaithe an tdirge a dirithid), airfonna cdiliochta criticitla (i.e. airfonna
fisiceacha, ceimiceacha, bitheolaiocha n6é micribhitheolaiocha a rial6far chun céiliocht inmhianaithe an tdirge a
4irithit) agus na critéir inghlacthachta a bhaineann leo bunaithe ar shonrai forbartha né ar eolas proisis.

Aireofar i bprétacail um bailiochti préisis na nithe seo a leanas, gan bheith teoranta déibh:

—

a) tuairisc ghearr ar an bproiseas agus tagairt don taifead baisce lena mbaineann;

=

) feidhmeanna agus freagrachtaf;
¢) achoimre ar na hairionna cdiliochta criticitila a bhfuil imscradi le déanamh orthu;

d) achoimre ar pharaiméadair phrdisis chriticidla agus ar na teorainneacha a bhaineann leo;

—_— e~ =~

e) achoimre ar airfonna agus paraiméadair (neamhchriticitla) eile a bhfuil imscriiddi n6 faireachdn le déanamh
orthu le linn na gniomhajochta bailiochtiichdin, agus na ctiseanna lena n-direamh iontu;

(f) liosta den trealamh/de na saordidi atd le hiisdid (lena n-diritear trealamh tomhais/faireachdin/taifeadta) in
éineacht leis an stddas calabriichdin;

(@) liosta de mhodhanna anailiseacha agus bailiochtti modhanna, de réir mar is iomchuf;

(h)  rialuithe le linn proisis atd beartaithe lena ngabhann critéir inghlacthachta agus an chdis (na ctiiseanna) ar
roghnaiodh gach riali le linn proisis;

(i)  tdstdil bhreise atd le déanamh leis na critéir inghlacthachta;
()  an plean sampldla agus an réastinaiocht atd taobh thiar de;
(k)  modhanna chun torthaf a thaifeadadh agus meastéireacht a dhéanamh orthu;

()  an préiseas maidir le scaoileadh agus deimhniti baisceanna (mds infheidhme).
Fiorii leandnach proéisis

Féadfar fiora leantinach préisis a tisdid mar mhalairt ar bhailiochtt préisis traidisitinta i gcds tdirgi a thorbraitear
faoi chur chuige na ciiliochta tri dhearadh, i gcds ina suitear go heolaioch le linn na céime forbartha go
soldthraionn an straitéis bhunaithe rialaithe ardleibhéal dearbhaithe maidir le ciliocht an tdirge.
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VI.3.2.

VIL.3.3.

V1.4,

VI1.4.1.

VI1.4.2.

VL5.

VL5.1.

VIL.5.2.

VI.5.3.

VI.5.4.

VL6.

VL6.1.

VL6.2.

Saineofar an modh trina bhfioréfar an proiseas. Beidh straitéis rialaithe eolaiochtbhunaithe ann i leith na
n-airfonna is ga le haghaidh abhair isteach, airfonna cdiliochta criticitla agus paraiméadair phréisis chriticitila.
Déanfar meastoireacht thrathrialta ar an straitéis rialaithe. Féadfar teicneolaiocht anailise proiseas (TAP) agus
riala proisis staidrimh ilathrdidigh a Gsdid mar uirlisi.

An lion baisceanna is gd chun a 1éiriGi go bhfuiltear in ann, trid an bpréiseas, tdirge den chéiliocht inmhianaithe a
sheachadadh go comhsheasmhach agus i gcomhréir le téarmai an tidaraithe margafochta, socréfar é ar bhonn cds
ar chds ag féachaint do shainitilachtai an tdirge agus prionsabail bainistithe riosca céiliochta 4 gcur i bhfeidhm.

Cur chuige hibrideach

Féadfar leagan hibrideach den chur chuige traidisitinta agus d’thiorti leaninach proéisis a dsdid i gcds ina mbeidh
méid mor eolais ar thdirge agus ar phroiseas de bharr taithi mhonaraiochta agus sonrai baisceanna stairidla.

Féadfar an cur chuige sin a tsdid freisin le haghaidh aon ghniomhaiocht bailiochttchdin tar éis athruithe né le
linn fiort leantinach préisis cé gur bailiochtaiodh an tdirge ar dtds agus tsdid 4 baint as cur chuige traidisiinta.

Fiord leandnach praisis le linn saolré

Is éard atd i gceist le fiorti leantnach préisis an thianaise dhoiciméadaithe go bhfuiltear in ann a dirithid leis an
bpréiseas monarafochta go ndéanfar tdirge den chdiliocht is g4 a thdirgeadh go comhsheasmhach agus i
gcombhréir leis na ceanglais a leagtar amach san tidart margaiochta. T4 fiord leantnach préisis intheidhme gan
beann ar an gcur chuige a chuirtear chun feidhme i leith bailiocht préisis (traidisitinta, leantinach né hibrideach).

Déanfar athbhreithnid tréimhsitil ar mhéid agus ar mhiniciocht an thioraithe leantnaigh préisis ag féachaint don
leibhéal tuisceana ar an bprdiseas agus d’'theidhmiocht an phroisis.

Déanfar fiort leantinach proisis faoi phrétacal formheasta n6 faoi dhoiciméid choibhéiseacha agus ullmhéfar
tuarascdil chun doiciméadt a dhéanamh ar na torthai a gheofar. Bainfear tsdid as uirlisi staidrimh, i gcds inarb
iomchui, chun tact le haon choncliid.

Usdidfear fiort leantinach préisis ar feadh shaolré an tdirge chun tacti le stidas bailiochtaithe an tdirge, agus
toradh an athbhreithnithe ar chdiliocht tdirge 4 chur san direamh. Breithneofar freisin athruithe incriminteacha le
himeacht ama agus déanfar meastint ar an ngd a bheadh le haon ghniomhaiocht bhreise, e.g. sampldil
theabhsaithe.

Bailiochtd comhthrithach

In imthosca eisceachtila, i gcds ina mbeidh cothromaiocht ldidir idir tairbhi agus rioscai don ainmhi a gcuirtear
coiredil air, d'théadfadh sé a bheith inghlactha gan clér bailiochtiichdin a chur i gerich sula geuirtear tis le gnath-
thdirgeadh agus féadfar bailiochtt comhthrithach a dsdid. Mar sin féin, ni mér do phearsanra tidaraithe tdar a
thabhairt leis an gcinneadh bailiochtl comhthrdthach a dhéanamh, ¢ a dhoiciméadd agus é a fhormheas.

I gcds ina nglacfar cur chuige bailiochtiichdin chomhthrathaigh, beidh sonrai leordhéthanacha ann chun tact leis
an geoncliid go bhfuil aon bhaisc tdirge ar leith aonfhoirmeach agus go gcomhlionann si na critéir
inghlacthachta shainithe. Déanfar na torthaf agus na concliidi a dhoiciméada go foirmitil agus a chur ar fdil don
duine cdilithe sula ndeimhneofar an bhaisc.
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VIL BAILIOCHTU MODHANNA TASTALA

VIL1.  Déanfar bailiochti ar mhodhanna anailiseacha a tsdidtear chun tdirgi focshldinte tréidliachta a mhonart né a
riald (lena n-diritear na modhanna sin a thacafonn le bailiochtt agus cdilit). Léireofar leis an mbailiochtt go
bhfuil na modhanna anailiseacha oiritinach don chrioch atd beartaithe déibh.

VIL.2.  Noésanna imeachta anailiseacha a dtugtar tuairisc orthu sa Pharmacopoeia Eorpach né in pharmacopoeia Ballstdit,
n6 atd nasctha le monagraf tdirgeshonrach, agus a dhéantar i gcomhréir leis an monagraf, meastar go ginearalta
gur nésanna imeachta bailiochtaithe iad. Sna cdsanna sin, fioréfar go bhfuil an tdstdil bhailiochtaithe oiritinach
don chrioch atd beartaithe di.

VIL3. I gcds ina ndéanfar tdstdil mhiocrébach ar an tdirge, bailiochtéfar an modh chun a dheimhnit nach bhfuil
tionchar ag an tdirge ar aisghabhdil miocrorgdnach.

VIL4.  1gcds ina ndéanfar tastail mhiocrobach ar dhromchlai i seomrai fonghlana, bailiochtéfar an modh téstdla chun a
dheimhnid nach bhfuil tionchar ag tsdid oibredn dighalraithe ar aisghabhdil miocrorganach.

VIIL BAILIOCHTU GLANTACHAIN

VIIL1. Is éard is bailiochtii glantachdin ann an thianaise dhoiciméadaithe go bhfuiltear in ann éilledin, iarmhair 6 thdirgi
roimhe sin agus oibredin ghlantachdin a bhaint faoi bhun tairseach réamhshainithe ar bhealach in-atdirgthe le nds
imeachta ar leith um ghlanadh. T4 gé le bailiochtii glantachdin chun a dhearbhii go bhfuil na nésanna imeachta
um ghlanadh éifeachtach i gcds an trealaimh uile a theagmhaionn le tdirge.

VIL2.  Féadfar oibredin ionsamhliichdin (i.e. dbhair atd an-chostiil le saintréithe sonracha an tdirge dbhartha) a tsdid ar
choinnioll go mbeidh tdar eolafoch leis.

VIIL.3.  Féadfar an bailiochtt glantachdin i gcds cinedlacha comhchostila trealaimh a ghripdil le chéile ar choinnioll go
dtugtar ddar cui leis.

VIIL4.  Cé gur cuid de na critéir inghlacthachta maidir le bailiochtt glantachdin { seicedil glaineachta 6 amharc, ni leor an
critéar sin ann féin de ghnath. Thairis sin, ni mheastar gur cur chuige inghlactha é glanadh agus atdstdil a
dhéanamh aris agus aris eile go dti go bhfaighfear torthai jarmhair inghlactha.

VIIL5.  Aithnitear go bhféadfadh sé go dt6gfadh sé roinnt ama an bailiochtti glantachdin a chur i gerich agus, sna cdsanna
sin, gur gd fiort () a dhéanamh tar éis gach baisce go dti go mbeidh an bailiochtt curtha i gerich. I gcds ina
gcuirfear an cur chuige sin chun feidhme, beidh sonraf leordhéthanacha 6n bhfiort chun tact leis an geonclaid
go bhfuil an trealamh glan agus go bhfuil sé ar fiil le haghaidh tuilleadh usdide.

VIIL.6.  Cuirfear san direamh sa bhailiochtt an leibhéal uathoibrithe sa phroiseas glantachdin. I gcds ina n-Gsdidfear
uathphroéiseas, bailiochtéfar gnathraon oibritichdin sonraithe na bhféntas agus an trealaimh.

VIIL7. Déanfar measint chun a chinneadh ¢é na tosca athraitheacha a imrfonn tionchar ar éifeachtacht agus ar
theidhmiocht an nés imeachta um ghlanadh (e.g. oibreoiri, an leibhéal mionsonrai atd i ndsanna imeachta
amhail amanna sruthlaithe, etc.) M4 shainaithnitear tosca athraitheacha, tisdidfear na cdsanna is measa mar
bhonn leis na staidéir bailiochtaithe glantachdin.

() Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘fiorti glantachdin’ fianaise a bhailiti trf anailis cheimiceach tar éis gach baisce/feachtais
chun a léiritt go ndearnadh iarmhair 6n tdirge roimhe sin né oibredin ghlantachdin a laghdd faoin uasteorainn a socraiodh go
heolafoch.
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VIIL9.

VIIL10.

VIIL11.

VIIL12.

VIIL13.

VIIL14.

VIIL15.

VIIL.16.

VIIL17.

Teorainneacha maidir le tuliompar iarmhar tirgi, beidh siad bunaithe ar mheastdireacht thocsaineolaioch. (}) An
t-Gdar atd leis na teorainneacha roghnaithe, déanfar iad a dhoiciméadd i meastn riosca lena n-direofar na tagairti
tacafochta uile. Bunéfar teorainneacha freisin maidir le baint na n-oibredn glantachdin a dsdidtear. Leis na critéir
inghlacthachta, breithneofar an éifeacht charnach a d’fhéadfadh a bheith ag baint le hitim{ iomadula trealaimh a
usaid. Is féidir na hoiritinuithe seo a leanas a dhéanamh, afach:

(@)  is eol go ndighrddaionn agus go ndindddraionn macraméilinf agus peiptidi teiripeacha nuair a nochtar iad
do dhilai foircneacha pH agus/n6 teas, agus d’théadfaidis teacht chun bheith neamhghniomhach 6 thaobh
na cbgaseolajochta de. Da bhri sin, d’théadfadh sé nach mbeadh meastéireacht thocsaineolaioch
infheidhme sna himthosca sin;

(b) mura bhfuil sé indéanta tdstdil a dhéanamh le haghaidh iarmhair tdirgi sonracha, féadfar paraiméadair
ionadaiocha eile a roghnd, e.g. carbén orgdnach iomldn (TOC) agus seoltacht.

Breithneofar an riosca a bhaineann le héillid miocrébach agus iontocsaine agus prétacail um bailiochtd
glantachdin 4 bhforbairt.

Tionchar an ama idir an monart agus an glanadh, agus tionchar an ama idir an glanadh agus an Gsdid, cuirfear é
san direamh chun agai coinnedla trealaimh shalaigh agus trealaimh ghlain a shainitl le haghaidh an phréisis
glantachdin.

[ gcés ina ndéanfar monaraiocht feachtais, breithneofar an tionchar ar éascaiocht an ghlantachdin ag deireadh an
theachtais agus beidh uasthad feachtais (6 thaobh ama agus/né lion baisceanna de) ina bhonn le cleachtai
bailiochtaithe glantachdin.

I gcds ina n-usdidfear cur chuige an tdirge is measa mar shambhail bailiochtaithe glantachdin, tabharfar
réastinaiocht eolafoch leis an tdirge a roghnaitear mar an tdirge is measa agus déanfar meastna ar thionchar
tairgl nua. Féadfar intuaslagthacht, inghlantacht, tocsaineacht agus neartilacht a direamh ar na critéir chun an
cds is measa a chinneadh.

Sonroéfar le protacail um bailiochtd glantachdin na suiomhanna atd le sampldil agus an réastinafocht le roghnii na
sufomhanna sin, né déanfar tagairt iontu do na suiomhanna agus don réastinajocht sin, agus saineofar na critéir
inghlacthachta leo.

Féadfar an tsampldil a dhéanamh tri mhaipineacht, sruthlti né ar mhodhanna eile ag brath ar an trealamh tdirgthe.
Ni imreoidh na hédbhair shamplala nd an modh sampléla a chuirfear i bhfeidhm tionchar ar an toradh. Gach dbhar
teagmhdla tdirge a shampldiltear sa trealamh, léireofar gur féidir iarmhair a aisghabhdil uaidh leis na modhanna
samplala a tsdidtear.

Déanfar an nés imeachta um ghlanadh lion iomchui uaireanta bunaithe ar mheastni riosca agus comhlionfaidh
sé na critéir inghlacthachta chun a chruthi go bhfuil an modh glantachdin bailiochtaithe.

[ gcds ina mbeidh préiseas glantachdin neamhéifeachtach né nach mbeidh sé iomchui do roinnt trealaimh,
cuirfear trealamh tiomnaithe n6 bearta iomchui eile chun feidhme.

[ gcds ina nglanfar an trealamh de ldimh, deimhneofar éifeachtacht an phroisis ldimhe ar mhiniciocht a dtugtar
tudar léi.

() Féach Treoirline na Gniomhaireachta Leigheasra Eorpai (EMA) maidir le teorainneacha nochta sldintebhunaithe a shocra le haghaidh a
n-sdide chun rioscai a shainaithint i monard tdirgi focshldinte éagstla i saordidi comhroinnte.
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IARSCRIBHINN VI

Teimpléad le haghaidh an mhdistirchombhaid ldithredin

Nota 1: Baineann an mdistirchomhad ldithredin leis na gnfomhaiochtai cégaisiochta a dhéantar ag laithredn sonrach. Mura
ndéantar ach cuid de phroéiseas monaraiochta ag ldithredn, ni g4 go mbainfeadh an madistirchomhad ldithredin ach
leis na hoibriochtai sin (e.g. anailis, pacdistit).

Néta 2: Beidh faisnéis leordhéthanach sa mhdistirchomhad ldithredin ach, a mhéid is féidir, ni bheidh sé nios faide nd
25-30 leathanach, moéide foscribhinni. Beidh an doiciméad inléite nuair a phriontdiltear é ar bhileoga paipéir A4.

Néta 3: Coimeddfar an mdistirchomhad ldithredin cothrom le ddta agus beidh sé ionadaioch do na gniomhafochtai atd 4
ndéanamh faoi ldthair. Beidh uimhir eagrdin ag an madistirchomhad ldithredin, chomh maith leis an dita a
thiocfaidh sé i bhfeidhm agus an ddta faoinar gd athbhreithniti a dhéanamh air. Féadfaidh ddta éifeachtach aonair
a bheith ag gach Foscribhinn agus féadfaidh siad a bheith faoi réir data sonrach athbhreithnithe.

1. FAISNEIS GHINEARALTA MAIDIR LEIS AN MONAROIR

1.1.  Faisnéis teagmhdla an mhonaréra
—  Ainm agus seoladh oifigitil an mhonaréra.
—  Ainm agus seoladh srdide an ldithredin, na bhfoirgneamh agus na n-aonad tdirgthe atd suite ar an ldithredn.
—  Sonrai teagmhadla an mhonaréra, lena n-diritear uimhir theileaf6in na mball den phearsanra a bhfuil teagmhail
le déanamh leo i gcds lochtanna ar thdirge né aisghairmeacha (ni mér an uimhir sin a bheith oibriochtdil i
gcénai, lena n-diritear lasmuigh d'uaireanta gno).
—  Uimbhir aitheantais an ldithredin, agus tsdid 4 baint as céras geoshuimh amhail Galileo n6 GPS. Ina theannta

sin, td an tSeirbhis Bainistithe Eagralochtai (OMS) (') éigeantach le haghaidh aighneachtai sa Limistéar
Eorpach Eacnamaioch (LEE).

1.2.  Gniomhajochtai monaraiochta cégaisiochta ddaraithe an ldithredin

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 1 c6ip d’tdar baili monaraiochta arna heisitint ag an tidards innidil dbhartha.
De rogha air sin, féadfar tagairt do bhunachar sonrai EudraGMDP a sholdthar (i gcds inarb infheidhme). I
gcdsanna ndr eisigh an t-tidards innitil dbhartha tidard monaraiochta, mineofar € sin.

—  Tuairisc ghearr ar na gniomhaiochtai monarafochta, rialaithe, stérédla, allmhairitichdin, onnmhairitichdin,
iompair né gniomhajochtai eile atd tdaraithe ag an ddards innidil (na hddardis innidla) dbhartha, lena
n-diritear Gdardis eachtracha, agus tagairt 4 déanamh do na foirmeacha/gniomhaiochtai cdgaisiochta

udaraithe, faoi seach, i gcds nach gcumbhdaitear iad leis an idar monarafochta.

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 2 liosta de na cinedlacha tdirgi a mhonaraitear ar an ldthair faoi lathair, i gcds
nach gcumhdaitear sin le Foscribhinn 1 nd le hiontrdil in EudraGMDP.

—  Liosta de na cigireachtai dea-chleachtais monaraiochta ar an ldithredn le 5 bliana anuas, lena n-diritear datai
agus ainm/tir an Udardis Innitil a rinne an chigireacht.

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 3 c6ip den deimhniti dea-chleachtais monaraiochta atd i bhfeidhm faoi lathair
n6, mar mhalairt air sin, tagairt do bhunachar sonraf EudraGMDP.

1.3.  Aon ghniomhaiocht mhonaraiochta eile a dhéantar ar an ldithredn

—  Tuairisc ar ghnfomhaiochtai a dhéantar ar an ldthair nach gniomhaiochtai cégaisiochta iad, mds ann d6ibh.

(") https:/[www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/data-medicines-iso-idmp-standards-overview/
substance-product-organisation-referential-spor-master-data/organisation-management-service-oms.
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2. CORAS BAINISTIOCHTA CAILIOCHTA AN MHONARORA

2.1.  Céras bainistiochta cdiliochta an mhonaréra

Tuairisc ghearr ar na cérais bainistiochta cdiliochta a redchtdlann an chuideachta agus tagairt do na caighdedin
a Gsdidtear.

Freagrachtai a bhaineann leis an gcras cdiliochta a chothabhdil, lena n-diritear freagrachtai ardbhainistiochta.

Faisnéis maidir leis na gniomhaiochtai a bhfuil an lithredn creiditinaithe agus deimhnithe ina leith, lena
n-diritear ddtai agus dbhar creidiinuithe, agus ainmneacha na gcomhlachtai creidintchdin.

2.2.  N6s imeachta um scaoileadh tdirgi criochnaithe

Tuairisc mhionsonraithe ar na ceanglais maidir le cdilid (oideachas agus taithi oibre) an duine (na ndaoine)
udaraithefan duine chdilithe (na ndaoine cdilithe) atd freagrach as nésanna imeachta um dheimhnit agus
scaoileadh baisceanna.

Tuairisc ghineardlta ar an n6s imeachta um dheimhni agus scaoileadh baisceanna.
Tuairisc ghearr ar an bprdiseas scaoilte baisceanna, lena n-diritear ctraimi sonracha an duine ddaraithe/an
duine chdilithe agus socruithe chun comhlionadh an ddaraithe margafochta a dirithit (i gcds inarb

infheidhme).

Na socruithe idir na daoine ddaraithe/na daoine céilithe i gcds ina mbeidh roinnt daoine tidaraithe/daoine
cdilithe i gceist.

Réiteas maidir le cibé acu teicneolaiocht anailise préiseas (TAP) nd scaoileadh fior-ama né scaoileadh
paraiméadrach a dsdidtear sa straitéis rialaithe.

2.3.  Soldthroiri agus conraitheoiri a bhainistid

Achoimre ghairid ar an slabhra solathair agus ar an gclar initichéireachta seachtrai.

Tuairisc ghearr ar an gcéras um chdiliti conraitheoiri, monardiri comhdbhar gniomhach cégaisiochta agus
solathroiri eile dbhar criticitil.

Bearta chun a dirithiti go gcomhlionann na tdirgi a mhonaraitear treoirlinte maidir le ESI (einceifileapaite
spuinseach in-tarchurtha), i gcds inarb infheidhme.

Bearta chun aghaidh a thabhairt ar chdsanna ina bhfuil amhras n6 ina sainaithnitear go ndearnadh tdirgi,
bulcthdirgi (ie. tdibléid neamhphacdilte) comhdbhair ghniomhacha chdgaisiochta né tdmhdin a

ghéchumadh/a thalsa.

Canambh seachtrach eolaioch, anailiseach n6 teicnitil eile a Gsdid i nddil leis na gniomhaiochtai monarafochta
no rialaithe.

Soldthréfar mar Fhoscribhinn 4 liosta de mhonardiri agus saotharlanna ar conradh, lena n-diritear seoltai agus
faisnéis teagmhdla 4bhartha, agus sreabhchairteacha slabhrai soldthair le haghaidh gniomhafochtai
monarajochta agus rialaithe cdiliochta seachfhoinsithe (e.g. steirili dbhair neasphacdistiochta le haghaidh
proisis aiseipteacha, tastail amhdbhar tosaigh etc.).

Forbhreathnii gairid ar leithdhdileadh na bhfreagrachtai idir an té a chuireann an conradh ar fail agus an té a
ghlacann leis an gconradh i nddil le comhlionadh an tdaraithe margafochta (i gcds nach n-diritear é faoi 2.2).

2.4.  Bainistia Riosca Cdiliochta

Tuairisc ghearr ar na modheolafochtaf bainistithe riosca cdiliochta a Gsdideann an monardir.

Raon feidhme agus focas an bhainistithe riosca cdiliochta, lena n-diritear tuairisc ghearr ar aon ghniomhaiocht
a dhéantar ar an leibhéal corpardideach agus orthu sitid a dhéantar go hditidil. Luafar aon d6igh a gcuirtear an
céras bainistithe riosca céiliochta chun feidhme chun briseadh soldthair a bhaineann le saincheisteanna
monarafochta a sheachaint.
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2.5.

4.1.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Athbhreithnithe ar Chéiliocht Téirge

—  Tuairisc ghearr ar na modheolaiochtai a Gsdidtear.

PEARSANRA

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 5 cairt eagraiochta lena léireofar na socruithe maidir le poist/teidil bainistiochta
céiliochta, tdirgthe agus rialaithe cdiliochta, lena n-diritear an ardbhainistiocht agus an duine (na daoine)
cilithe.

—  An lion fostaithe a bhfuil baint acu le bainistiocht cdiliochta, tdirgeadh, riald céiliochta agus stéréil faoi seach.
AITREABH AGUS TREALAMH

Aitreabh

—  Tuairisc ghearr ar an ngléasra, lena n-diritear méid an ldithredin agus liosta na bhfoirgneamh. M4 dhéantar
tdirgeadh le haghaidh tiortha éagstila i bhfoirgnimh éagstila ar an ldithredn, liostofar na foirgnimh agus
sainaithneofar na margai cinn scribe a bhaineann leo (mura sainaithnitear iad faoi 1.1).

—  Plean simpli né tuairisc ar na limistéir mhonaraiochta lena léireofar an scéla (ni g4 linfochtaf ailtireachta nd
innealtéireachta).

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 6 leaganacha amach agus sreabhchairteacha na limistéar tdirgthe lena léireofar
aicmitl an tseomra agus na difredlacha brd idir limistéir thadhlacha agus lena léireofar na gniomhafochtai
tdirgthe (i.e. cumasc, lionadh, stordil, pacdistit, etc.) sna seomrai.

—  Solathréfar mar chuid d’Fhoscribhinn 6 leaganacha amach storas agus limistéar stérdla lena léireofar limistéir
speisialta le haghaidh stérdil agus ldimhsedil dbhar atd an-tocsaineach, guaiseach agus fograithe, mds
infheidhme.

—  Tuairisc ghairid ar dhlai sonracha stérala mds infheidhme, mura léiritear iad cheana sna leaganacha amach.

Tuairisc ghearr ar chorais téimh, aerala agus aerchéirithe (TAAC):

—  Prionsabail chun soldthar aeir, teocht, bogthaise, difredlacha brii agus rdtaf athraithe aeir a shainiti, beartas
athshruthaithe aeir (%).

Tuairisc ghearr ar na cérais uisce:

—  Tagairt{ cdiliochta don uisce a thdirgtear.

—  Solathréfar mar Fhoscribhinn 7 liniochtai scéimreacha de na corais.

Tuairisc ghearr ar thontais dbhartha eile, amhail gal, aer comhbhriiite, nitrigin, etc.

Trealamh

Soléthréfar mar Fhoscribhinn 8 liosta de phiosai moérthrealaimh saotharlainne tdirgthe agus rialaithe lena

sainaithneofar piosai criticitila trealaimh.

Glanadh agus sldintiocht:

—  Tuairisc ghearr ar na modhanna glantachdin agus sldintiochta a bhaineann le dromchlai teagmhala tdirgf (i.e.
glanadh de ldimh, glanadh uathoibrioch ar an lathair, etc.).

Corais riomhairithe atd rithdbhachtach don dea-chleachtas monaraiochta:

—  Tuairisc ar chérais riomhairithe atd rithdbhachtach don dea-chleachtas monaraiochta (gan rialaitheoirf loighce
in-riomhchldraithe a bhaineann go sonrach le trealamh a direamh).
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5. DOICIMEADACHT
—  Tuairisc ghearr ar an gcéras doiciméadachta (i.e. céras leictreonach, limhleabhar).
— 1 gcds inarb intheidhme, soldthréfar liosta den chinedl doiciméad|taifead arna stérdil né arna gcartlannii
lasmuigh den ldthair (lena n-diritear sonrai faireachais cogas, i gcds inarb infheidhme), mar aon le hainm agus

seoladh an ldithredin stérdla agus meastachdn ar an am is gd chun doiciméid a aisghabhdil 6n gcartlann
lasmuigh den lathair.

6. TAIRGEACHT

6.1.  Cinedl tdirgi ():
—  An cinedl tdirg{ a mhonaraitear lena n-diritear liosta d’thoirmeacha cégaisiochta.

—  Na substainti tocsaineacha né guaiseacha a ldimhsediltear (e.g. a bhfuil ardghniomhaiocht chégaiseolaioch
agus/n6 airfonna fograithe acu).

—  Na cinedlacha tdirgi a mhonaraitear i saordid thiomnaithe né ar bhonn feachtais, mds infheidhme.

—  An teicneolaiocht anailise prdiseas (TAP) a dsdidtear, mas infheidhme: rditeas gineardlta ar an teicneolafocht
dbhartha agus ar na corais riombhairithe a bhaineann 1éi.

6.2.  Bailiochti proéisis:
—  Tuairisc ghearr ar an mbeartas gineardlta maidir le bailiochtt proisis.

—  Tuairisc ghearr ar an mbeartas maidir le hathphroéisedil né athoibrit.

6.3.  Bainistid dbhair agus stérasi
—  Tuairisc ghearr ar na socruithe maidir le ldimhsedil dbhar a dsdidtear sa tdirgeadh, lena n-diritear dbhair
phacdistiochta, bulcthdirgi agus tdirgi criochnaithe. Tabharfar aghaidh freisin ar shampldil, coraintin,

scaoileadh agus stérdil.

—  Tuairisc ghearr ar na socruithe maidir le hdbhair agus tdirgf ditiltaithe a 1dimhsedil.

7. RIALU CAILIOCHTA
—  Tuairisc ghearr ar na gniomhaiochtai rialaithe cdiliochta a dhéantar ar an ldithredn i dtéarmai tastdla fisici,
ceimici, micribhitheolaiche agus bitheolaiche.

8. IOMPAR, GEARAIN, LOCHTANNA AR THAIRGE AGUS AISGHAIRMEACHA

8.1.  Socruithe iompair (de réir mar is infheidhme maidir le rél an mhonaréra):

—  Cinedlacha (ceadiinaithe moérdhiola, ceadtinaithe monaraiochta, etc.) agus sufomhanna (AE/LEE, SAM, etc.) na
gcuideachtai a seoltar na tdirgi chucu 6n ldithredn.

—  Tuairisc ar an gcoras a tsdidtear chun a thiort go bhfuil gach custaiméir/faighteoir i dteideal go dlithidil na
tairgf a fhdil 6n monardir.

—  Tuairisc ghearr ar an gcéras chun ddlai timpeallachta iomchuf a dirithit le linn idirthurais, e.g. faireachdn/rialt
teochta.

—  Socruithe maidir le ddileadh tairgi agus modhanna trina gcoinnitear inrianaitheacht tdirgf ar bun.

—  Bearta a ghlactar ionas nach rachaidh tdirgi monardiri isteach sa slabhra soldthair neamhdhleathach.

(*) Ta sé inghlactha crostagairt a dhéanamh don fhaisnéis a sholdthraitear i bhFoscribhinn 1 né 2.
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8.2.  Geardin, lochtanna ar thdirge agus aisghairmeacha
—  Tuairisc ghearr ar an gcdras chun geardin, lochtanna ar thdirge agus aisghairmeacha a ldimhsedil.

9. FEINCHIGIREACHTAT

—  Tuairisc ghearr ar an gcéras féinchigireachta agus aird 4 dirid ar na critéir a Gsdidtear chun go roghnéfar na
limistéir atd le cumhdach le linn cigireachtai pleandilte, socruithe praiticitla agus gniomhaiochtai leantacha.
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Foscribhinni
—  Foscribhinn 1: Céip d’tdard baili monaraiochta.
—  Foscribhinn 2: Liosta de na foirmeacha cégaisiochta a mhonaraitear lena n-diritear ainmneacha
neamhdhilsithe idirndisitinta (ANI) né gndthainm (mds ann d6) na gcomhdbhar gniomhach cégaisiochta a
usaidtear.

—  Foscribhinn 3: Céip de dheimhniti baili dea-chleachtais margafochta.

—  Foscribhinn 4: Liosta de mhonaréiri agus saotharlanna ar conradh lena n-diritear seoltai agus faisnéis
teagmhdla, agus sreabhchairteacha na slabhrai soldthair le haghaidh na ngniomhaiochtai seachfhoinsithe sin.

—  Foscribhinn 5: Cairteacha eagriichdin.

—  Foscribhinn 6: Leaganacha amach na limistéar tdirgthe, lena n-diritear sreafai dbhair agus pearsanra agus
sreabhchairteacha gineardlta phrdisis mhonaraiochta gach cinedil tdirge (foirm chdgaisiochta), agus
leaganacha amach stdras agus limistéar storala.

—  Foscribhinn 7: Liniochta{ scéimreacha de chérais uisce.

—  Foscribhinn 8: Liosta de phiosai mérthrealaimh tdirgthe agus saotharlainne.
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IARSCRIBHINN VII
RADATOCHT IANUCHAIN A USAID CHUN TAIRGI [OCSHLAINTE TREIDLIACHTA A MHONARU

L GINEARALTA

Beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar amach san Iarscribhinn seo maidir le hdsdid radaiochta iandchdin chun
tirgl focshldinte tréidliachta a mhonarti. Na ceanglais shonracha a leagtar amach san larscribhinn seo, ni
bheidh feidhm acu ach amhdin maidir leis an bpréiseas radajochta iantichdin; comhlionfaidh gnéithe eile den
phroéiseas monaraiochta na ceanglais a leagtar amach sa Rialachdn seo de réir mar is iomchui.

Déanfar fordil san udarti margafochta maidir leis an ddileog radaiochta is gd a fhorchur, lena n-diritear
teorainneacha dbhartha.

IL. AITREABH

Déanfar ditreabh a dhearadh agus a oibriti sa chaoi go mbeidh coimedddin ionradaithe leithscartha 6
choimedddin nach bhfuil ionradaithe ionas nach mbeidh siad traséillithe. I gcds ina ldimhsealfar dbhair laistigh
de choimedddin ionradaiochta dhinta, d'fhéadfadh sé nar ghd dbhair ar le haghaidh a n-usédide i dtdirgeadh
tairgi {ocshldinte iad a leithscaradh 6 chinedlacha eile dbhar, ar choinnioll nach bhfuil aon riosca ann go
n-éilleodh na hdbhair dheireanacha sin na chéad dbhair. Eisiafar aon seans go mbeadh na tdirgi éillithe ag
radandiclid 6n bhfoinse.

1L TREALAMH
ML1. Diileogmhéadair
IL.1.1.  Na ddileogmhéadair a usdidtear, déanfar iad a chalabrd de réir na gcaighdedn dbhartha. Déanfar tréimhse

bhailiochta an chalabrichdin a dhoiciméad i scribhinn, agus tabharfar tidar iomchui 1éi agus cloifear 1éi.

[I.1.2.  Usdidfear an ionstraim chéanna de ghndth chun cuar calabrichdin na nddileogmhéadar a shui agus chun an
t-athrd ar a n-ionstiteacht tar éis ionradaiochta a thomhas. M4 tsdidtear ionstraim éagsuil, suifear dearbh-
ionstiteacht gach ionstraime.

[I.1.3.  Tabharfar aird chui ar chdiseanna féideartha michruinnis, lena n-diritear athri ar an gcion taise, athrii ar an
teocht, an t-am idir an ionradafocht agus an tomhas n6 an rdta ddileoige, de réir an chinedil ddileogmhéadair a
uséidtear.

[I.1.4.  Tonnfhad na hionstraime a tsdidtear chun an t-athri ar ionsuiteacht ddileogmhéadar a thomhas agus an

ionstraim a tsdidtear chun a dtitis a thombhas, beidh siad faoi réir seicedlacha trathrialta ar chalabrii ag eatraimh
arna mbunt ag féachaint don chobhsaiocht, don chuspdir agus don dsdid.

I1.2. Ionradaitheoiri

I.2.1. Cdiliocht

1.2.1.1.  Léireofar, tri dhoiciméadacht iomchui, go bhfuil ionradaitheoiri in ann feidhmit go comhsheasmhach laistigh de
theorainneacha réamhshocraithe nuair a oibritear iad de réir shonraiochtai an phroéisis. Sa chomhthéacs sin, is
iad na teorainneacha réamhshocraithe na huasddileoga agus na hiosddileoga atd ceaptha a bheith ionstite ag an
gcoimeddan ionradafochta. Agus an t-ionradaitheoir lena dtugtar ddileog don choimedddn & oibriti ag an
oibreoir, ni bheidh sé indéanta go dtarléidh athruithe lasmuigh de na teorainneacha sin i ngan thios do.

1.2.1.2. gcés ina dtiocfaidh athra ar an bprédiseas né ar an ionradaitheoir a d'théadfadh difear a dhéanamh do dhdileadh
déileog don choimedddn ionradaiochta (e.g. athrii ar ghathlaigh foinse), déanfar athmheastnd i dtaobh an
leanann an t-ionradaitheoir de bheith ag feidhmit go comhsheasmhach laistigh de na teorainneacha
réamhshocraithe. T4 méid an mheastnaithe is gd ag brath ar mhéid an athraithe a thdinig ar an ionradaitheoir
né ar an ualach.
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I1.2.2.

[11.2.2.1.

[1.2.2.2.

IL.2.3.

II1.2.3.1.

lonradaitheoiri gdma

Dearadh

Déanfar an t-ionradaitheoir a dhearadh agus ¢ 4 chur san direamh go bhféadfadh na tosca seo a leanas tionchar a
imirt ar an déileog ionstite a gheobhaidh cuid dirithe de choimeddan ionradaiochta ag aon phointe sonrach san
ionradaitheoir:

gniomhaiocht agus geoiméadracht na foinse;
an t-achar idir an thoinse agus an coimeddan;
fad na hionradafochta a rialaitear leis an socrti uaineadéra né le luas an chreasa iompair;

comhdhéanamh agus dlds an dbhair, lena n-diritear tairg{ eile, idir an thoinse agus an chuid shonrach den
choimeddan;

conair na gcoimeddan tri ionradaitheoir leantinach né an patrin luchtaithe in ionradaitheoir baisce;

an lion timthriallta nochta.

Mapdil ddileog

Tabharfaidh torthai an nés imeachta um mapdil ddileog na hiosddileoga agus na huasddileoga ionstite sa tdirge
agus ar dhromchla an choimedddin i gcds sraith dirithe paraiméadar ionradaitheora, dlds dirithe tdirge agus
patran dirithe luchtaithe.

Maidir leis an nés imeachta um mapdil ddileog, beidh feidhm ag na heilimint{ seo a leanas:

@)

Lionfar an t-ionradaitheoir le coimedddin ionradaiochta a bheidh pacdilte le tdirgi caocha né le tdirge
ionadaioch a bhfuil dlis aonfhoirmeach ann. Cuirfear ddileogmhéadair ar fud tri cinn, ar a laghad, de
choimedddin ionradafochta luchtaithe a chuirfear trid an ionradaitheoir, agus beidh coimedddin
chomhchostla né tdirgf caocha timpeall orthu. Mura bhfuil an tdirge pacdilte ar bhealach aonfhoirmeach,
cuirfear ddileogmhéadair i lion nios mé coimeddan.

Braithfidh lonnt na ndaileogmhéadar ar mhéid an choimedddin ionradajochta. Mar shampla, i gcds
coimedddin suas le 1 x 1 x 0,5 m, d'théadfadh greille thrithoiseach 20 cm ar fud an choimedddin, lena
n-dirftear na dromchlaf seachtracha, a bheith oiritinach. Mds eol, 6 thréithria feidhmiochta ionradaitheora
roimhe sin, na sulomhanna iosddileoige agus uasddileoige a bhfuil coinne leo, d'théadfai roinnt
ddileogmhéadar a bhaint d'diteanna ina bhfaighfear mednddileog agus a chur i ngreille 10 cm sna
hditeanna ina bhfaighfear ddileog thoircneach.

Go hidéalach, bainfear tisdid as ddileogmhéadair thagartha toisc gur fearr a gcruinneas. T4 gnéth-
dhaileogmhéadair incheadaithe ach moltar ddileogmhéadair thagartha a chur in aice leo sna sufomhanna
fosdéileoige agus uasddileoige a bhfuil coinne leo agus sa ghndthshuiomh faireachdin i ngach ceann de
choimedddin ionradaiochta an mhacasamhlaithe. Beidh éiginnteacht randamach ag baint leis na
luachanna ddileoige a bhreathnéfar, ar féidir meastachdn a dhéanamh uirthi 6 na héagstilachtai i
dtomhais an mhacasamhlaithe.

An fosddileog bhreathnaithe, arna tomhas leis na gnath-dhdileogmhéadair, a bhfuil gd 1éi chun a dirithid
go bhfaighidh gach coimedddn ionradaiochta an fosddileog is gd, socréfar { ag féachaint d’athraitheacht
randamach na ngnédth-dhdileogmhéadar a tsdidtear.

Coimeddfar paraiméadair na n-ionradaitheoiri tairiseach, déanfar faireachdn orthu agus taifeadfar iad le
linn mapdil ddileog. Coinneofar na taifid, mar aon leis na torthai ddileogmhéadrachta agus gach taifead
eile a ghintear.

Ionradaitheoiri Leictreoin

Dearadh

Déanfar an t-ionradaitheoir a dhearadh agus é 4 chur san direamh go bhféadfadh na tosca seo a leanas tionchar a
imirt ar an ddileog ionstite a gheobhaidh cuid dirithe de thdirge ionradaithe ag aon phointe sonrach san
ionradaitheoir:

saintréithe an 1éis, arb iad seo a leanas iad: fuinneamh leictreoin, medn-léas-sruth, leithead scanta agus
aonfhoirmeacht scanta;

luas an chreasa iompair;
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—  comhdhéanamh agus dliis an tdirge;
—  comhdhéanambh, dlis agus titis an dbhair idir an fhuinneog aschuir agus an chuid dirithe den tdirge;

— an t-achar idir an fhuinneog aschuir agus an coimeddan.

1.2.3.2. Mapdil ddileog

Tabharfaidh torthai an nés imeachta um mapdil ddileog na hiosddileoga agus na huasddileoga ionsite sa tdirge
agus ar dhromchla an choimedddin i gcds sraith dirithe paraiméadar ionradaitheora, dlds dirithe tdirge agus
patrtin irithe luchtaithe.

Maidir leis an nés imeachta um mapdil déileog, cuirfear ddileogmhéadair idir sraitheanna de leathdin ionstire
aonchinedlacha a chomhdhéanann tdirge caoch, né idir sraitheanna de thdirgi ionadaiocha a bhfuil dlas
aonfhoirmeach iontu, i riocht agus gur féidir deich dtombhas ar a laghad a dhéanambh laistigh de raon uasta na
leictreon. Beidh feidhm freisin ag na ceanglais a leagtar amach i bpointi (b) go (d) de Roinn I111.2.2.2.

IV. DOICIMEADACHT

V.1 Na lionta coimeddan a fhaightear, a ionradaitear agus a sheoltar, réiteofar iad le chéile agus leis an doiciméadacht
a bhaineann leo. Tuairisceofar agus réiteofar aon neamhréireacht.

v.2. Deimhneoidh an t-oibreoir ionradaitheora i scribhinn an raon ddileog a thaigheann gach coimeddan ionradaithe
laistigh de bhaisc n6 de sheachadadh.

Iv.3. Déanfaidh duine freagrach ainmnithe taifid phroisis agus rialaithe le haghaidh gach baisce ionradaiochta a
sheicedil agus a shinit agus coinneofar iad.

V.4, An doiciméadacht a bhaineann le bailiochtd/céilit an ionradaitheora, coinneofar { ar feadh 1 bhliain amhdin tar
éis an ddta éaga no ar feadh 5 bliana ar a laghad tar éis scaoileadh an tdirge dheireanaigh arna phroisedil ag an
ionradaitheoir, cibé acu is faide.

V. PROISEAIL
V.1. Gineardlta
V.1.1. Déanfar coimedddin ionradaiochta a phacdil i gcomhréir leis an bpatrin luchtaithe sonraithe (na patriin

luchtaithe shonraithe) a bhunaitear le linn bailiochtd.

V.1.2. Le linn an phrdisis, déanfar faireachdn ar an ddileog radajochta a thugtar do na coimedddin ionradaiochta agus
Gsdid 4 baint as ndésanna imeachta ddileogmhéadrachta bailiochtaithe. An gaol idir an ddileog sin agus an
déileog a bheidh ionstite ag an tdirge laistigh den choimeddan, ni moér ¢ a shui le linn bailiochtd préisis agus
mar chuid de chéiliti an ionradaitheora.

V.1.3. Bainfear tisdid as tdscairf radaiochta mar chabhair chun idirdheald a dhéanambh idir coimeddain ionradaithe agus
coimedddin nach bhfuil ionradaithe. Ni tsdidfear iad, dfach, mar an t-aon mhodh idirdhealaithe amhdin nd ni
mheasfar gur léiriti ar phroéisedil shdsuil iad.

V.1.4. Ni dhéanfar 16id mheasctha coimeddan laistigh den chill ionradaiochta a phréisedil mura mbeidh fianaise ann a
thacafonn leis an bhfioras go bhfanann an déileog radaiochta a fhaigheann coimedddin aonair laistigh de na
teorainneacha a shonraitear.
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V.1.5.

V.2.

V.2.1.

V.2.2.

V.2.3.

V.3.

V.3.1.

V.3.2.

VL

VII.

VIL.2.

VL3.

[ gcds ina ndéanfar an déileog radaiochta is gd — tri dhearadh — a bhaint amach le linn nios mé nd nochtadh né
tardhul amhdin, sonréfar é sin mar chuid den chonradh, lena n-diritear mionsonrai dbhartha maidir leis an
tréimhse ama réamhshocraithe. Bristeacha neamhphleandilte le linn ionradaiochta a fhdgann go gcuirtear
sineadh leis an bproiseas ionradaiochta a sharaionn na sonrafochtaf a leagtar amach sa chonradh, cuirfear iad in
il don té a chuireann an conradh ar féil agus cuirfidh an té sin an thaisnéis in il don duine céilithe.

Déanfar tiirgi nach bhfuil ionradaithe a leithscaradh i gcénai 6 thdirgi ionradaithe. Airitear tisdid tdscairf
radaiochta agus dearadh iomchui ditribh ar na modhanna chun an cuspéir sin a bhaint amach.

Ionradaitheoiri gdima

I gcds modhanna proisedla leantnai (), beidh feidhm ag an méid seo a leanas:

(@) lonnéfar ddileogmhéadair sa chaoi go mbeidh dhéd cheann diobh ar a laghad nochta don ionradaiocht i
gconai;

(b)  beidh léirid deimhneach ar shuiomh ceart na foinse agus comhghlasdil idir sufomh na foinse agus
gluaiseacht an chreasa iompair. Déanfar faireachdn leantnach agus taifeadadh ar luas an chreasa iompair.

I gcds modhanna baisce, (%) beidh feidhm ag an méid seo a leanas:
(@)  déanfar dhd dhdileog ar a laghad a nochtadh i suiomhanna a bhaineann leis an sufomh {osdéileoige;

(b)  déanfar faireachdn agus taifeadadh ar ghluaiseacht foinse agus agai nochta i gcds gach baisce.

[ gcés ddileog inmhianaithe ar leith, déanfar an socrt uaineaddra né luas an chreasa iompair a choigeartd i leith
meathli foinse agus breisithe foinse. Déanfar tréimhse bhailiochta an tsocraithe né an luais a thaifeadadh agus
cloifear 1éi.

Ionradaitheoiri leictreonléis
Cuirfear ddileogmhéadar ar gach coimeddan.

Déanfar taifeadadh leantinach ar an medn-léas-sruth, ar fhuinneambh leictreon, ar leithead scanta agus ar luas an
chreasa iompair. Déanfar na hathrdga sin, seachas luas an chreasa iompair, a riald laistigh de na teorainneacha
réamhshainithe a bhunaitear de bhun Roinn I11.2.1.

BAILIOCHTU PROISIS

Tri bhailiochtti proisis léireofar go mbainfear amach na torthaf a bhfuil coinne leo trid an déileog ionstite atd
beartaithe don tairge a thabhairt dé.

Aireofar mapéil déileog sa bhailiochtd chun ddileadh na ddileoige ionstite laistigh den choimeddan
ionradaiochta a shui i gcds ina ndéanfar an tdirge a phacdil ann i gcumrafocht shainithe.

Aireofar na nithe seo a leanas ar a laghad i sonrafocht an phréisis ionradaiochta:
(@)  mionsonral maidir le pacdistid an tdirge;

(b)  patrin (patriin) luchtaithe an tdirge laistigh den choimeddédn ionradaiochta. I gcds ina gceaddfar meascan
tdirgf sa choimedddn ionradaiochta, déanfar ctiram ar leith chun a dirithia nach dtabharfar tearcdhdileog
do thdirg{ dlitha n6 nach mbeidh tdirgi eile figtha faoi scath tdirgi dlitha. Sonréfar agus bailiochtéfar
gach socrti maidir le tdirgi measctha;

(") Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallafonn ‘modh préisedla leandnaf’ cinedl prisis ionradaiochta ina n-iompraionn cdras
uathoibrioch na tdirgf isteach sa chill radafochta, thar an bhfoinse radaiochta nochta feadh conair shainithe agus ar luas iomchui, agus
amach as an gcill.

(* Chun criocha na hlarscribhinne seo, ciallaionn ‘modh baisce’ cinedl proisis ionradaiochta ina socraitear an tdirge ag sufomhanna seasta

timpeall

na foinse radafochta agus nach féidir é a luchtt nd a dhiluchtd fad atd an fhoinse radaiochta nochta.
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(c)  patrin luchtaithe na gcoimedddn ionradaiochta timpeall na foinse (modh baisce) né an chonair trid an
gcill (modh leantinach);

(d) teorainneacha uasddileoige agus fosddileoige ionstite sa tdirge, chomh maith leis an ngndth-
dhéileogmhéadracht ghaolmhar;

(e) teorainneacha uasdaileoige agus {osddileoige ionstite sa choimedddn ionradaiochta agus an ghndth-
dhéileogmhéadracht ghaolmhar chun faireachdn a dhéanamh ar an daileog ionsuite sin;

(f)  paraiméadair phroisis eile, lena n-diritear an rata ddileoige, an t-uasaga nochta, an lion nochtai, etc.
[ gcés ina seachthoinseofar ionradaiocht chuig trit pdirti, beidh mireanna (d) agus (e) ina gcuid den chonradh.

VIL MONARAIOCHT MHICRIBHITHEOLAIOCH

Is é monardir an tdirge focshldinte tréidliachta atd freagrach as faireachdn micribhitheolaioch. D’théadfadh sé gur
ghd faireachdn timpeallachta agus faireachdn ualaigh bhithigh a dhéanamh roimh ionradaiocht mar a
shonraitear san Gdard margaiochta.

VIIL LIGEAN AR FOCHONRADH

VIILI. [ gcds ina ligfear cdiredil tri ionradajocht ar fochonradh, beidh ddarti monaraiochta iomchui ag an
bhfochonraitheoir.

VIIL2. Is é monardir an tdirge {ocshldinte tréidliachta atd freagrach as cdiliocht an tdirge, lena n-diritear cuspoéir na

hionradafochta a bhaint amach. Airitheoidh an fochonraitheoir le haghaidh an phréisis radaiochta go
dtabharfar don choimedddn ionradaiochta (i.e. an coimedddn is forimeallal ina n-ionradaitear na tdirgi) an
ddileog radaiochta a cheanglaionn an monardir.
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IARSCRIBHINN VIII

L. Foirm chaighdednach le haghaidh deimhniii monaraiochta pdirti

[PAIPEAR CEANNCHLOITE AN MHONARORA A RINNE AN GHNIOMHA{OCHT MHONARAIOCHTA]

1. Ainm an tdirge agus tuairisc ar an gcéim mhonarajochta (e.g. tdibléid pharaicéiteamdil, neasphacdistiti ina
spuaicphaca).

2. Baiscuimbhir.

3. Ainm agus seoladh an ldithredin mar a ndéantar an mhonaraiocht phdirteach.

4. Tagairt don chomhaontd i scribhinn lena mionsonraitear freagrachtai an dd phdirt{ (i gcomhréir le hAirteagal 43).

5. Rditeas deimhnitichdin:

Dearbhaim leis seo go ndearnadh na céimeanna monarafochta dd dtagraitear sa chomhaontti i scribhinn dd
dtagraitear i Roinn 4 i gcomhréir iomldn leis na ceanglais dea-chleachtais monaraiochta is infheidhme san Aontas
agus leis na téarmaf a dtugtar tuairisc orthu sa chomhaonti arna bhforéil ag [an té a chuireann an conradh ar fdil/an
monardir a dheimhnionn agus a scaoileann an bhaisc].

6.  Ainm an duine chéilithe a dheimhnionn an mhonarajocht phdirteach.
7. Sinit an duine chdilithe a dheimhnionn an mhonaraiocht phdirteach.
8. Dita an tsinithe.

II. Foirm chaighdednach le haghaidh an deimhnithe scaoilte baisceanna

[PAIPEAR CEANNCHLOITE AN MHONARORA A DHEIMHNIONN AGUS A SCAOILEANN AN BHAISC]

1. Ainm, neart/neartdlacht, foirm chdgaisiochta agus méid an phacdiste (mar an gcéanna leis an téacs ar phacdiste an
tirge chriochnaithe).

2. Baiscuimhir an tdirge chriochnaithe.
3. Ainm thir/thiortha cinn scribe na baisce, ar a laghad agus iad laistigh den Aontas.
4. Rditeas deimhnitichdin:

Deimhnim leis seo go bhfuil céimeanna monaraiochta uile na baisce seo den tdirge criochnaithe déanta i gcomhréir
iomldn leis na ceanglais dea-chleachtais monaraiochta is infheidhme san Aontas agus le ceanglais an tdaraithe
margaiochta [nach bhfuil le cur isteach ach amhdin i geds ina n-onnmhaireofar baisc: a bhaineann leis an tir/na tiortha
cinn scribe].

5. Ainm an duine chdilithe a dheimhnionn an bhaisc.
6. Sinit an duine chdilithe a dheimhnionn an bhaisc.
7. Déta an tsinithe.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2091/0j 131/134



GA

IO L, 27.10.2025

()
0

IARSCRIBHINN IX

TASTAIL SCAOILTE FIOR-AMA AGUS SCAOILEADH PARAIMEADRACH

TASTAIL SCAOILTE FIOR-AMA

Faoi chur chuige téstdla scaoilte fior-ama, féadfar meascdn d'thaireachdn agus de rialuithe le linn préisis a chur in
ionad tdstail tdirge deiridh i gcomhthéacs an scaoilte baisceanna. Ni fhéadfar an cur chuige sin a chur chun feidhme
mura bhfuil sé ddaraithe san Gidarti margaiochta.

Agus an straitéis tastala scaoilte fior-ama 4 dearadh, breithneofar na critéir fosta seo a leanas:

—  an tombhas fior-ama agus an riald fior-ama atd beartaithe ar airfonna dbhartha dbhair le linn préisis agus ar
pharaiméadair phroéisis, beidh siad ina réamhthdscairi cruinne ar airfonna comhfhreagracha an tdirge
chriochnaithe;

—  an teaglaim de na hairfonna dbhartha dbhair a ndearnadh meastint orthu agus na rialuithe proisis, léireofar go
heolaioch a oiritinai atd si chun dul in ionad na téastdla tdirge deiridh;

—  tomhais chomhcheangailte an phrdisis (tomhais ar pharaiméadair phroéisis agus ar airfonna dbhair) agus aon
sonrai tastdla eile a ghinfear le linn an phroisis monaraiochta, beidh siad ina mbonn ldidir leis an gcinneadh
maidir le scaoileadh baisceanna.

Déanfar straitéis tdstdla scaoilte fior-ama a chomhthdthi agus a rialti mar chuid den chéras céiliochta cdgaisiochta,
go hairithe maidir leis na nithe seo a leanas:

(@) pearsanra: chun tdstdil scaoilte fior-ama a chur chun feidhme, td gd le hionchur 6 fhoireann ilréimsidil/
ildisciplineach a bhfuil taithi dbhartha aici ar dbhair amhail an innealtdireacht, anailisiocht, samhaltii
ceimiméadrach né staidreamh;

(b)  straitéis rialaithe: agus tdstdil scaoilte fior-ama 4 cur chun feidhme, td sé rithdbhachtach stéinseacht na
rialuithe a chuirtear i bhfeidhm le linn an phréisis monarajochta agus a n-oiritinacht a dirithid chun céiliocht
an tdirge agus tdirgeadh comhsheasmhach a dirithit. Déanfar an straitéis rialaithe a oiritind i gcaitheamh na
saolré i bhfianaise an eolais a gheofar agus i gcomhréir le prionsabail bainistithe riosca cdiliochta;

(c)  Dbainistit athruithe: td na ceanglais a leagtar amach in Airteagal 26(3) dbhartha go hdirithe agus téstdil scaoilte
fior-ama 4 cur chun feidhme;

(d)  beartas bailiochtiichdin agus cdilidchdin: t4 céiliti agus bailiochtti modhanna anailiseacha inline (') agus ar
line () dbhartha go hdirithe agus tdstdil scaoilte fior-ama 4 cur chun feidhme, go hdirithe i gcds ina
n-usdidfear ardmhodhanna anailiseacha. Tabharfar aird ar leith ar an suiomh ina gcuirtear an tdireaddir
sampldla laistigh den trealamh monarafochta;

(¢)  déanfar imscrida criochndiil ar aon diallas né aon teip phroéisis agus déanfar obair leantach iomchui i nddil le
haon drochthreocht a léirfonn athrd ar staid rialaithe an phréisis, an trealaimh né na saoraidi;

(f)  td sé tdbhachtach foghlaim leaninach a dhéanamh tri shonrai a bhailit agus anailis a dhéanamh orthu i
gcaitheamh saolré tdirge. Déanfaidh monar6iri meastobireacht eolaioch ar shonrai (lena n-diritear treochtai
sonral) chun measinid a dhéanamh ar dheiseanna chun feabhas a chur ar chdiliocht agus/né
comhsheasmhacht. Maidir le cur chun feidhme na n-athruithe, td feidhm ag Airteagal 26(3).

T4 an trealamh tdstdla comhthdite sa line phroéisis, mar a gcuirtear an anailis chun feidhme faoi dhélaf préisis. Tar éis an tomhais,
bogann an sampla ar aghaidh go leantinach feadh an tsreafa. Ba € sin an modh bunaidh anailise fior-ama.

Eastésctar an sampla 6n line phroisis ar bhealach atd ionadaioch 6 thaobh staidrimh de agus tugtar isteach sa chrios tomhais é. Td na
délaf tomhais comhchostiil le dalai na line proéisis. Tar éis an tomhais, féadfar an sampla a dhraendil mar dhramhail n6 a thabhairt ar
ais go dtf an line phréisis.
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gcds ina bhformheastar tastdil scaoilte fior-ama san Gdart margaiochta, tsdidfear an cur chuige sin de ghnath chun
baisceanna a scaoileadh agus ni fhéadfar tastdil tdirge deiridh a chur ina ionad (mura leasaitear téarmai an tdaraithe
margaiochta). I gcds ina dteipfidh ar na torthai 6 théstdil scaoilte fior-ama né ina mbeidh siad ag teannadh i dtreo
teipe, déanfar imscrida criochndil. Tabharfar aird chui ar thorthai an imscradaithe chun cinneadh a dhéanamh
maidir le scaoileadh baisceanna (ni fhéadfar baisc a scaoileadh mura ndéantar amach go gcomhlionann an tdirge
téarmal an udaraithe margaiochta agus dea-chleachtas monarafochta). Déanfar bearta leantacha iomchui i ndéil leis
na treochtai.

Airfonna (e.g. aonfhoirmeacht inneachair) a rialaitear go hindireach tri thastil scaoilte fior-ama fhormheasta, beidh
siad le feicedil sa deimhniti anailise le haghaidh baisceanna. Luafar an modh tdstala tdirge deiridh formheasta agus is
¢ an toradh ‘Comhliontach ma tastdladh & a bheidh ann lena ngabhfaidh an fonéta: ‘Arna riald tri théstdil scaoilte
fior-ama thormheasta’.

SCAOILEADH PARAIMEADRACH

Is éard is scaoileadh paraiméadrach le haghaidh tdirgi criochsteirilithe ann scaoileadh baisce bunaithe ar
athbhreithniti ar pharaiméadair chriticitla rialaithe préisis seachas a bheith ag brath ar thdstéil tdirge deiridh le
haghaidh steiriliochta. Beidh feidhm ag na ceanglais a leagtar amach in larscribhinn 1 maidir le criochsteirilit.

Tastdil tdirge deiridh le haghaidh steiriliochta, t4 si teoranta 6 thaobh a cumais éillit a bhrath toisc nach n-isdideann
si ach lion beag samplai i nddil le méid foriomldn na baisce, agus toisc go bhféadfadh sé nach spreagfadh na medin
saothrichdin ach roinnt miocrorganach, agus ni gach miocrorganach, dul i mbun fdis. D bhri sin, le tstdil tdirge
deiridh le haghaidh steiriliochta, niltear in ann ach moértheipeanna sa chéras dearbhaithe steiriliochta a bhrath (i.e.
teip as a n-eascrafonn éilliti lion mér aonad tdirge né as a n-eascrafonn éilliti ag na miocrorganaigh shonracha a
dtacaionn na medin saothriichdin fhorordaithe lena bhfds). Os a choinne sin, le sonrai a dhiorthaitear 6 rialuithe le
linn préisis (e.g. faireachdn ar ualach bitheach tdirge roimh steiriliichdn né faireachdn timpeallachta) agus tri
fhaireachan a dhéanamh ar pharaiméadair steirilitichdin dbhartha, is féidir faisnéis nios cruinne agus nios dbhartha
a sholdthar chun tacti le dearbhd steiriliochta an tdirge.

Ni fthéadfar scaoileadh paraiméadrach a chur i bhfeidhm ach maidir le tdirgi arna steiriliéi ina gcoimedddn deiridh
agus Usdid 4 baint as teas tais, teas tirim né radaiocht iantichdin (scaoileadh daileogmhéadrach), de réir cheanglais
Pharmacopoeia Eorpach. Ina theannta sin, is g4 dea-theist a bheith ar an monaréir maidir le comhlionadh dea-
chleachtais monaraiochta agus clar ldidir dearbhaithe steiriliochta a bheith i bhfeidhm aige chun riala
comhsheasmhach proisis agus tuiscint ar an bproéiseas a léirit.

Déanfar an cldr dearbhaithe steiriliochta a dhoiciméadi agus direofar ann, ar a laghad, sainaithint na bparaiméadar
proisis criticitil agus faireachdn orthu, forbairt agus bailiochtdl an timthrialla steirileora, bailiochtii shldine an
choimedddin/na pacdistiochta, an riala ar ualach bitheach, an clér faireachdin timpeallachta agus gnéithe dbhartha a
bhaineann le pearsanra, ditreabh, trealamh agus fontais.

Is gné fthior-riachtanach den scaoileadh paraiméadrach ¢é bainistiti riosca agus direofar leis sin ar mhaold a
dhéanamh ar na tosca a mhéadafonn an riosca nach ndéanfai steiriliocht a bhaint amach nd a choinnedil ar bun i
ngach aonad de gach baisc. Md td tdirge nd prodiseas nua a bhreithnit le haghaidh scaoileadh paraiméadrach,
déanfar meastnt riosca le linn thorbairt an phroisis, lena n-diritear meastéireacht ar shonrai tdirgthe 6 thdirgf atd
ann cheana mds infheidhme. M4 t4 tdirge né proiseas atd ann cheana 4 bhreithnid, direofar sa mheastini riosca
meastdireacht ar shonraf stairiila.

Beidh taithi ar na réimsi seo a leanas ag na baill den phearsanra a bhfuil baint acu leis an bprdiseas scaoilte
pharaiméadraigh: micribhitheolaiocht, dearbhii steiriliochta, innealtéireacht, tdirgeadh agus steirilitichdn.
Doiciméadéfar céiliochtai, taithi agus oilitiint na mball den phearsanra a bhfuil baint acu leis an scaoileadh
paraiméadrach.

Aon athr( atd beartaithe a bhféadfadh tionchar a imirt ar dhearbhti steiriliochta, déanfaidh baill iomchui den
phearsanra atd cdilithe agus a bhfuil taithi acu ar dhearbhi steiriliochta é a ldimhsedil i gcomhréir le
hAirteagal 26(3).
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I.8.  Chun tacti le scaoileadh paraiméadrach, forbréfar clar um fhaireachdn ar ualach bitheach an tdirge agus an dbhair
neasphacdistiochta roimh steirilitichdn. Déanfar an faireachdn le haghaidh gach baisce agus beidh suiomhanna
samplala aonad lionta roimh steiriliichdn bunaithe ar an gcds is measa agus beidh siad ionadafoch don bhaisc. Aon
orgdnach a aimseofar, sainaithneofar é chun a dheimhnid nach bhfuil sé spérdhéanta agus nach mbeadh sé ni ba
thrithsheasmhai in aghaidh an phréisis steirilitichdin.

9.  Ceanglas criticitil de chldr scaoilte pharaiméadraigh is ea paraiméadair phréisis chriticitla a thomhas go hiomchui
le linn steiriliichdin. Sonréfar na caighdedin a dsdidfear le haghaidh feisti tomhais proéisis agus beidh an
calabrichdn inrianaithe de réir caighdedin ndisitinta né idirndisidnta.

[.10. Bundfar agus saineofar paraiméadair phréisis chriticitila agus déanfar athmheastdireacht thréimhsidil orthu.

Forbréfar na raonta oibritichdin bunaithe ar an bproéiseas steirilitchdin, ar chumas an phrdisis, ar na teorainneacha
lamhaltais calabrtchdin agus ar chriticitlacht paraiméadar.

I.11. Léireofar leis an ngndthfhaireachdn ar an steirileoir go mbaintear amach, i ngach timthriall, na délaf bailiochtaithe is
géd chun an proiseas sonraithe a bhaint amach. Déanfar faireachdn sonrach ar phréisis chriticitila le linn na céime
steirilitichdin.

.12. Coimeddfar taifead steiriliichdin ina mbeidh na paraiméadair phréisis chriticitila uile. Le dhd chéras neamhspledcha
ar a laghad, seicedlfar go gcomhlionann na taifid steirilitichdin na sonralochtal. D’fhéadfadh beirt né céras
riomhaireachta bailiochtaithe méide duine amhdin a bheith i gceist leis na cérais sin.

IL.13. Nuair a fhormheasfar scaoileadh paraiméadrach mar chuid den tidarti margaiochta, beidh cinnti maidir le scaoileadh
n6 ditltd baisce bunaithe ar na sonraiochtai formheasta agus ar an athbhreithnid ar shonrai rialaithe proisis
chriticigil. Déanfar gnathsheicedlacha ar an steirileoir, athruithe, diallais, gndthghniomhafochtai cothabhdla
pleandilte agus gniomhaiochtai cothabhdla neamhphleandilte a thaifeadadh, a mheastnt agus a fhormheas sula
scaoilfear na tdirgi chuig an margadh. Neamhchomhlionadh na sonraiochta le haghaidh scaoileadh paraiméadrach,
ni fhéadfar é a chur ar neamhn tri théstail steiriliochta.
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